[ DE ] Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung

Das Sorbalgon CIassic/SorbaIgon TClassic Alginat wird aus natiirlichen, aus Seetang gewonnenen,
Fasern herg . Als sterile Vlies-Wundauflage bietet es eine schnelle und starke Saugfahigkeit.
Das Alginat nimmt Wundexsudat auf und bildet eine gelartige Schicht iiber der Wunde. Diese Schicht
schafft ein feuchtes Wundmilieu, das den Heilungsp beschleunigt und zur Blutstillung beitrdgt.
Die gelartige Oberflache sorgt auBerdem dafiir, dass die Wundauflage nicht mit der Wunde verklebt
und schmerzarm entfernt werden kann.

Zusammensetzung
«+  Calciumalginat
«+ Natriumalginat

Zweckbesti und Indil
Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic st fiir die Behandlung von mittelstark bis stark exsudierenden
Wunden geeignet, unter anderem:

« Oberflachentraumata

« Tiefe Wunden

+ Dekubitus

«  Diabetisches FuBsyndrom

« Ulcus cruris venosum/arteriosum
«  Transplantatentnahmestellen

«  Postoperative Wunden

Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic ist fiir die Verwendung durch Laienanwender und medizinische
Fachkrafte vorgesehen.

Anwendungshinweise

1. Reinigen Sie die Wunde mit Kochsalzlésung und trocknen Sie die Haut in der Wundumgebung
vorsichtig ab.

2. Wahlen Sie ausgehend vom Wundbereich die Kompresse in der passenden GroRe aus.

Bringen Sie die Kompresse auf dem Wundbett auf, ohne dabei eine Uberlappung mit den

die Wunde umgebenden Hautpartien herzustellen, sodass Mazeration vermieden wird.

Bei tiefen Wunden verwenden Sie bitte Sorbalgon T Classic.

4. Bringen Sieim Anschluss einen geeigneten Sekundarverband zur Abdeckung und Fixierung der
Alginat-Wundauflage an.

5. Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic kann bis zu sieben Tage auf der Wunde verbleiben. Hinweis:
Wie héufig ein Verbandwechsel erforderlich ist, hangt vom Wundzustand und der Exsudatmenge
ab.
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Entfernen:

1. Entfernen Sie vorsichtig den Sekundarverband.

2. Falls die Wunde trocken erscheint, durchfeuchten Sie die Kompresse vor dem Entfernen mit
Kochsalzlosung.

3. Entfernen Sie die Kompresse vorsichtig aus dem Wundbett und entsorgen Sie diese.

Kontraindikationen

« Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic sollte nicht bei Patienten angewendet werden, bei denen
eine Uberempfindlichkeit gegeniiber einem der Inhaltsstoffe vorliegt.

« DasProdukt nicht auf trockenen Wunden anwenden.

« DerVerband ist nicht fiir die operative Implantation geeignet.

VorsichtsmaBBnahmen

- DasProdukt nach Auftreten von Rotung oder Symptomen einer Allergie nicht weiter verwenden.

« Sorhalgon Classic/Sorbalgon T Classicist nicht zur Blutstillung von schwer blutenden Wunden
empfohlen.

« Infizierte Wunden sollten nur unter der Aufsicht medizinischer Fachkréfte behandelt werden.

Produktentsorgung

Um das Risiko potentieller Infektionsgefahren oder einer Umweltverschmutzung zu minimieren,
sollten die Wegwerfkomponenten von Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic geméR geltenden lokalen
Gesetzen, Verordnungen, Vorschriften und Standards zur Infektionsprévention entsorgt werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen

Essind keine Daten verfiigbar, die die Anwendung des Verbands bei sensitiven Patientenpopulationen
wie Sauglingen, Kindern, Schwangeren oder stillenden Frauen unterstiitzen, und es liegen ebenfalls
keine Daten vor, die dem widersprechen. Der Wundverband sollte bei diesen Patientenpopulationen
daher nur mit Vorsicht und aufgrund der Empfehlung eines Arztes verwendet werden.

Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classicist nur fiir den Einmalgebrauch vorgesehen. Die
Wiederverwendung eines fiir den Einmalgebrauch vorgesehenen Medizinprodukts ist gefahrlich. Die
Wiederaufbereitung von Produkten, um sie erneut zu verwenden, kann ihre Integritat und Leistung
deutlich beeintréchtigen.

Vor dem Offnen die Produktverpackung sorgfaltig auf Beschédigungen iiberpriifen. Das Produkt nicht
verwenden, wenn sichtbare Anzeichen einer Beschadigung vorliegen, z. B. Risse, Tunnel, Einstichlocher
oder ungleichmaBige, abgeldste, gerissene oder unvollstandige Siegelung.

Das Produkt sollte bei einer Temperatur zwischen 5 und 40 °C gelagert werden.

Meldung von Vorkommnissen

Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Europdischen Union und in Lindern mit denselben Vorschriften
(Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte); wenn wahrend oder infolge der Verwendung
dieses Produktes ein schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, melden Sie dies dem Hersteller
und/oder seinem Bevollmachtigten und Ihrer nationalen Behdrde.

Weitere Informationen auf Anfrage.
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@D Instructions for use

Product description

Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic alginate is made of natural fibres derived from seaweed.

Itis designed to be a highly, fast absorbent, sterile non-woven dressing. The alginate absorbs
wound exudates and forms a gel-like covering over the wound, maintaining a moist wound healing
environment which accelerates the healing process and helps to stop bleeding. The gel-like surface
also keeps the dressing from adhering to the wound, so it is painless to remove.

Composition
«+  calcium alginate
«+ sodium alginate

d purpose and i
Sorbalgon (Iassu/SorbaIgon TClassicis indicated for the management of moderate to heavily exuding
partial to full thickness wounds, including:

« surface trauma
«  cavitywounds

«  pressure ulcers

- diabeticfoot ulcers
«  venous/arterial leg ulcers
- donorsites

«  post-operative wounds

Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic is intended to be used by lay persons and health care
professionals.

Mode of application

1. Clean the wound with saline solution and dry the surrounding skin of the wound gently.

2. Choose the right size of dressing according to the wound area. Apply the dressing to the wound bed
without overlap onto the surrounding skin area to avoid maceration.

3. For cavity wounds, please use Sorbalgon T Classic.

4. Coverand secure alginate dressing with a secondary dressing.

5. Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic can remain on the wound for up to seven days. Please note
that the frequency of dressing change depends on the condition of the wound and the level of
exudate.

Removal:

1. Gently remove the secondary dressing.

2. Ifthe wound appears dry, saturate the dressing with saline solution prior to removal.
3. Gently remove the dressing from the wound bed and discard.

Contraindications

« Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic is contraindicated on any patients who may be allergic to
any of its ingredients.

« Donotuse this product on dry wounds.

«  Thedressing s notindicated for surgical implantation.

Precautions

«  Ifredness orallergic symptoms appear, please stop using the product.

« Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic is not recommended to control heavy bleeding wounds.
«  Infected wounds should only be treated under the supervision of a healthcare professional.

Product disposal

In order to minimize the risk of potential infection hazards or environmental pollution, disposable
components of Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic should follow disposal procedures according to
applicable and local laws, rules, requlations and infection prevention standards.

Special precautions

In the absence of available data supporting the use of this dressing on sensitive population groups such
asinfants, children, pregnant or nursing women, and in the absence of data to the contrary, on these
population groups, this dressing should be used with caution following a clinician’s recommendation.

Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic is meant for single use only. Reusing a single-use medical device
is dangerous. Reprocessing devices, in order to reuse them, may seriously damage their integrity and
their performance.

Before opening the product packaging, inspect it carefully for signs of damage. Do not use the
product if there are visible signs of damage, such as cracks, channels, pinholes, or nonuniform, torn or
incomplete seals.

The product should be stored within a temperature range of 5 to 40 °C.

Incident reporting

Fora patient/user/third party in the European Union and in countries with identical requlatory regime
(Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices); if, during the use of this device or as a result of its use,
aserious incident has occurred, please report t to the manufacturer and/or its authorized
representative and to your national authority.

Information available on request.
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[ Instructions d'utilisation

Description du produit

L'alginate Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic est fabriqué a partir de fibres naturelles dérivées
d'alques. Il s'agit d'un pansement nontissé stérile a absorption rapide et élevée. L'alginate absorbe les
exsudats des plaies et forme une pellicule protectrice gélifiée sur la plaie, tout en maintenant un milieu
humide propice a la cicatrisation et qui aide a stopper les hémorragies. La surface gélifiée empéche
aussile pansement d'adhérer a la plaie. Il peut donc étre retiré sans douleur.

Composition
- alginate de calcium
« alginate de sodium

Utilisation prévue etindications
Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic est indiqué pour le traitement des plaies avec une quantité
d'exsudats modérée a élevée, d'épaisseur partielle a totale, notamment :

«  traumatisme en surface
«  plaies cavitaires

« escarre

«  ulceres du pied diabétique

«  ulceres veineux/artériels de la jambe
«  sitesdonneurs de greffe

«  plaies post-opératoires

Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic est destiné a étre utilisée par toute personne, professionnelle
desanté ounon.

Modedappllcatlon
Nettoyer la plaie a I'aide d'une solution physiologique et sécher délicatement la peau
environnante.
2. Choisirun pansement de la taille appropriée, en fonction de la surface de la plaie. Appliquer le
pansement sur le lit de la plaie sans recouvrir la peau environnante pour éviter toute macération.
Pour les plaies cavitaires, veuillez utiliser Sorbalgon T Classic.
Recouvrir et fixer Sorbalgon Classic / Sorbalgon T Classic a I'aide d'un pansement secondaire.
Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic peut rester sur la plaie plaie jusqu'a sept jours. Veuillez
noter que la fréquence du renouvellement de pansement dépend de I'état de la plaie et du niveau
d'exsudats.

Retrait:

1. Retirer soigneusement le pansement secondaire.

2. Silaplaie est seche d'aspect, imbiber la pansement avec une solution saline avant de le retirer.
3. Retirersoigneusement le pansement du lit de |a plaie et |'éliminer.
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Contre-indications

« Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic est contre-indiqué chez les patients présentant une
sensibilité connue aI'un des composants.

« Nepas utiliser ce produit sur une plaie séche.

«  Lepansement n'est pas indiqué pour les implants chirurgicaux.

Précautions

« Encasd‘apparition de rougeurs ou de symptomes allergiques, veuillez ne plus utiliser le produit.

- Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic n'est pas recommandeé pour les plaies hémorragiques a fort
saignement.

«  Lesplaiesinfectées ne doivent étre traitées que sous la supervision d'un professionnel de santé.

Elimination du produit

Afin de réduire le risque d'infections potentielles ou de pollution environnementale, les composants a
usage unique de Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic doivent étre éliminés conformément aux lois,
réglementations et normes locales applicables ainsi qu'aux normes de prévention des infections.

Précautions particulieres

En I'absence de données disponibles sur I'utilisation de ce pansement sur des populations sensibles
telles que les nourrissons, les enfants et les femmes enceintes ou allaitantes et en I'absence de données
contraires, 'utilisation de ce pansement sur ces populations doit se faire avec précaution et en suivant
les recommandations d'un médecin.

Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic est unlquement desllne aunusage unique. La réutilisation
d'un dispositif médical a usage unlqueest g Le des dispositifs en vue de leur
réutilisation peut gravement nuire a leur intégrité et a leurs performances.

Avant d'ouvrir I'emballage du produit, veuillez |'inspecter minutieusement pour détecter tout signe de
dommage. Ne pas utiliser le produit s'il présente des signes de dommage tels que des déchirures, des
cheminées, des trous d’épingle ou des scellages non uniformes, déchirés ou incomplets.

Le produit doit étre conservé a des températures comprises entre 5 et 40 °C.

Signalement des incidents

Pour un patient / utilisateur / tiers dans I'Union européenne et dans les pays ayant un régime
réglementaire identique (Réglement (UE) 2017/745 sur les dispositifs médicaux) ; i, lors de I'utilisation
de ce dispositif ou suite a son utilisation, un incident grave se produit, veuillez le signaler au fabricant
et/ou a son mandataire et a votre autorité nationale.

Informations sur demande.

Date de derniére révision de la notice : 2023-03-28
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Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving

Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic alginaat is vervaardigd van natuurlijke vezels afkomstig uit
zeewier. Het is een steriel, non-woven verband, ontwikkeld voor zeer sterke, snelle absorptie. Het
alginaat absorbeert wondexsudaat en vormt een gelachtige afdekking over de wond. Dit houdt de
omgeving voor de wondgenezing vochtig, wat het genezingsproces versnelt en helpt om de bloeding
te stoppen. Het gelachtige oppervlak voorkomt ook dat het verband aan de wond blijft vastzitten,
zodat het verwijderen van het verband geen pijn doet.

Samenstelling

« calcdumalginaat

«  natriumalginaat
Beoogd gebruik en indicaties

Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic is geindiceerd voor het beheer van matige tot sterk exsuderende
wonden van gedeeltelijke tot volledige dikte, waaronder:

« oppervlaktetrauma
« diepe wonden

« drukulcus

- diabetische voetulcus

- veneuze/arteriéle beenulcera
« donorplaatsen

«  postoperatieve wonden

Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classicis bedoeld voor gebruik door leken en professionele
zorgverleners.

Wijze van aanbrengen

1. Maak de wond schoon met behulp van een zoutoplossing en maak de omringende huid van de
wond voorzichtig droog.

2. Kies dejuiste maat van het verband voor het wondoppervlak. Breng het verband aan op het

wondbed zonder het omringende huidoppervlak te overlappen ter voorkoming van verweking

van de huid.

Gebruik voor diepe wonden Sorbalgon T Classic.

Bedek en fixeer het alginaatverband met een secundair verband.

Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic kan tot zeven dagen op de wond blijven. Let erop dat de

frequentie waarmee het verband wordt gewisseld, afhankelijk is van de conditie van de wond en

de hoeveelheid exsudaat.
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Verwijderen:

1. Verwijder het secundaire verband voorzichtig.

2. Zietdewond erdroog uit, doordrenk het verband dan met zoutoplossing voordat u het verwijdert.
3. Verwijder het verband voorzichtig van het wondbed en gooi het weg.

Contra-indicaties

- Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic is gecontra-indiceerd voor patiénten die mogelijk
overgevoelig zijn voor een van de bestanddelen.

«  Gebruik dit product niet op droge wonden.

«  Hetverbandis niet geindiceerd voor chirurgische implantatie.

Voorzorgsmaatregelen

«  Stop met het gebruik van het productindien er roodheid of allergische symptomen verschijnen.

- Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic wordt niet aanbevolen om zware bloedingen onder controle
tehouden.

« Besmette wonden mogen alleen onder toezicht van een arts of andere professionele zorgverlener
worden behandeld.

Afvoeren van het product

0Om hetrisico op potentiéle infectiegevaren of milieuvervuiling te minimaliseren, moeten de
wegwerponderdelen van Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic de procedures voor afvoering volgen, in
overeenstemming met de geldende en lokale wetgeving, regels en normen voor infectiepreventie.

Speciale voorzorgsmaatregelen

Bij gebrek aan beschikbare gegevens die het gebruik van dit verband bij kwetsbare bevolkingsgroepen
zoals zuigelingen, kinderen en vrouwen die zwanger zijn of borstvoeding geven ondersteunen,

en bij gebrek aan gegevens die het tegendeel hiervan bewijzen, dient dit bij verband bij deze
bevolkingsgroepen op advies van een arts met voorzichtigheid te worden gebruikt.

Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic s uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Hergebruik van
een medisch hulpmiddel voor eenmalig gebruik is gevaarlijk. Het herverwerken van hulpmiddelen voor
hergebruik kan de integriteit en de prestatie van de producten ernstig schaden.

Inspecteer de productverpakking zorgvuldig op tekenen van schade, voordat u deze opent. Gebruik
het product niet als er zichtbare tekenen van schade zijn, zoals scheurtjes, kanalen, gaatjes of
ongelijkmatige, gescheurde of onvolledige verzegeling.

Het product moet worden bewaard binnen een temperatuurbereik van 5 tot 40 °C.

Incidenten melden

Voor patiénten/gebruikers/derde partijen in de Europese Unie en in landen met dezelfde regelgeving
(verordening (EU) 2017/745 inzake medische hulpmiddelen) geldt: ernstige incidenten die zich in
verband met het gebruik van het hulpmiddel of als een resultaat van het gebruik ervan hebben
voorgedaan, dienen te worden gemeld bij de fabrikant en/of de bevoegde vertegenwoordiger en uw
nationale autoriteit.

Informatie op aanvraag beschikbaar.
Datum van herziening van de tekst: 2023-03-28
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Istruzioni per I'uso

Descrizione del prodotto

Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic alginato @ composto da fibre naturali derivate da alghe.

E concepito in modo da essere una medicazione sterile in tessuto non tessuto altamente e rapidamente
assorbente. L'alginato assorbe gli essudati della ferita e forma una copertura gelatinosa sulla ferita,
mantenendo un ambiente di guarigione umido che accelera il processo di guarigione e aiuta a fermare
il sanguinamento. La superficie gelatinosa aiuta anche a evitare che la medicazione aderisca alla ferita,
per cuilarimozione & indolore.

Composizione
« alginato di calcio
« alginato disodio

Destinazione d'uso e indicazioni
Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic & indicato per la gestione di ferite con essudato da moderato
aintenso e da spessore parziale a tutto spessore, tra cui:

«  traumisuperficiali

- ferite profonde

«  ulcereda pressione

«  ulcere del piede diabetico

«  ulcere venose/arteriose degli arti inferiori
- siti donatori

« ferite post-operatorie

Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic & destinato all'utilizzo da parte di utenti comuni e operatori
sanitari.

Modalita diapplicazione

1. Pulire laferita con una soluzione fisiologica e asciugare delicatamente la cute circostante.

2. Scegliere la misura giusta della medicazione in base all'area della ferita. Applicare la medicazione
sul letto della ferita evitando di coprire |'area della cute circostante per evitare la macerazione.

3. Perleferite profonde, utilizzare Sorbalgon T Classic.

4. Coprire e fissare la medicazione di alginato con una medicazione secondaria.

5. Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic puo rimanere sulla ferita fino a sette giorni. La frequenza di
sostituzione della medicazione dipende dalle condizioni della ferita e dal livello di essudato.

Rimozione:

1. Rimuovere delicatamente la medicazione secondaria.

2. Selaferitaappare asciutta, impregnare la medicazione con soluzione fisiologica prima di
rimuoverla.

3. Rimuovere delicatamente la medicazione dal letto della ferita e smaltirla.

Controindicazioni

- Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic & controindicato in caso di allergia del paziente a uno dei
componenti.

« Non utilizzare il prodotto in caso di ferite asciutte.

« Lamedicazione non & indicata per I'impianto chirurgico.

Precauzioni

« Incasodiarrossamento o sintomi allergici, interrompere I'uso del prodotto.

- Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic non & consigliato per controllare ferite con intenso
sanguinamento.

«  Leferite infette devono essere trattate unicamente sotto la supervisione di un operatore sanitario.

Smaltimento del prodotto

Alfine di minimizzare il rischio di potenziali infezioni o i
monouso di Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic devono sequire le procedure di smalumemo in
conformita alle leggi, ai regolamenti e alle norme locali vigenti e agli standard di prevenzione delle
infezioni.

Precauzioni particolari

Inassenza di dati a supporto dell'utilizzo di tale medicazione su gruppi di popolazione sensibile come
neonati, bambini, donne in gravidanza o in allattamento, e in assenza di dati contrari a tale utilizzo,
la medicazione deve essere impiegata con attenzione su tali soggetti, seguendo le indicazioni di un
medico.

Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic & destinato unicamente all'uso singolo. Il riutilizzo di un
dispositivo medico monouso & pericoloso. Riprocessare i dispositivi al fine di un riutilizzo potrebbe
danneggiare gravemente la loro integrita e le loro prestazioni.

Prima di aprire la confezione del prodotto, ispezionarla accuratamente per verificare che non vi siano
segni di danneggiamento. Non utilizzare il prodotto se presenta segni visibili di danneggiamento,
come crepe, scanalature, fori di spillo oppure sigilli non uniformi, strappati o incompleti.

Conservare il prodotto a un intervallo di temperatura da +5 a +40 °C.

Segnalazione diincidenti

Per un paziente/utilizzatore/terza parte nell'Unione europea e in paesi con regime normativo identico
(Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medici); se, durante I'uso del presente dispositivo o come
risultato del suo utilizzo, si & verificato un incidente grave, segnalare quest'ultimo al fabbricante e/o al
rappresentante autorizzato e alla propria autorita nazionale.

Informazioni disponibili su richiesta.
Data di revisione del testo: 2023-03-28
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@ Instrucciones de uso

Descripcion del producto

Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic de alginato se ha confeccionado con fibras naturales obtenidas
apartir de algas marinas. Este apdsito estéril no tejido esté disefiado para ofrecer una absorcion rapida
y elevada. El alginato absorbe los exudados de |a herida y forma una capa protectora gelatinosa sobre
ella, manteniendo un entorno himedo que acelera el proceso de cicatrizacion y ayuda a detener las
hemorragias. La superficie gelatinosa también impide que el apdsito se adhiera a la herida, por lo que
se retira sin dolor.

Composicion

« alginato de calcio

« alginato desodio

Uso previsto e indicaciones
Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic estd indicado para el tratamiento de heridas de espesor parcial
atotal con exudado de moderado a intenso, entre otros:

-+ traumatismos superficiales

« heridas cavitadas

= dlceras por presion

« dlceras de pie diabético

«  dlceras de pierna venosas/arteriales
- zonasdonantes

« heridas postoperatorias

Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic estd previsto para el uso por parte tanto de personas sin
experiencia como de profesionales sanitarios.

Modo de aplicacion

1. Limpiela herida con una solucion salina y seque suavemente la piel circundante a la herida.

2. Elijaunapésito del tamaiio adecuado en funcién de la zona de |a herida. Coloque el apdsito en el
lecho de la herida sin superponerlo ala zona cuténea circundante para evitar la maceracion.

3. Paralas heridas cavitadas, utilice Sorbalgon T Classic.

4. Cubrayfije el apdsito de alginato con un apésito secundario.

5. Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic puede permanecer en la herida hasta siete dias. Tenga
en cuenta que la frecuencia del cambio de apésito depende del estado de la herida y el nivel de
exudado.

Retirada:

1. Retire con cuidado el apdsito secundario.

2. Silaherida parece seca, empape el aposito con solucion salina antes de retirarlo.
3. Retire con cuidado el apdsito del lecho de la herida y deséchelo.

Contraindicaciones
Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic estd contraindicado en pacientes con hipersensibilidad
aalguno de sus componentes.
No utilice este producto en heridas secas.
El apdsito no estd indicado para implantaciones quirtrgicas.

Precauciones

« Siaparecen rojeces o sintomas de alergia, deje de utilizar el producto.

« Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic no se recomienda para el control de heridas con hemorragia
abundante.

« Llasheridas infectadas solo se deben tratar bajo supervision de profesionales sanitarios.

Eliminacion del producto

Para minimizar el riesgo de posibles infecciones o la contaminacién del medio ambiente,

los componentes desechables de Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic deben atenerse a los
procedimientos de eliminacion conformes a la normativa local y a los estandares de prevencién de
infecciones.

Precauciones especiales

Ante la falta de datos que respalden el uso de este apdsito en grupos sensibles como bebés, nifios,
embarazadas o mujeres en lactancia, y ante la falta de datos que indiquen lo contrario, el apdsito se
debe utilizar con precaucion en estos grupos y de acuerdo con la recomendacién del médico.

Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic se ha concebido para un solo uso. Es peligroso reutilizar un
producto sanitario de un solo uso. Reprocesar los productos para volver a utilizarlos puede danar
seriamente su integridad y su rendimiento.

Antes de abrir el embalaje del producto, inspeccionelo cuidadosamente para ver si presenta sefiales de
dafios. No use el producto si hay sefiales de dafios visibles, como grietas, acanaladuras, perforaciones
o unsellado no uniforme, rasgado o incompleto.

El producto debe almacenarse en unintervalo de temperaturas de 5a 40 °C.

Notificacion de incidencias

Para pacientes/usuarios/terceros de la Unién Europea y paises con idéntico marco normativo
(Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios): si durante el uso de este producto

0 como resultado del mismo se produjera un incidente grave, deberd notificarse al fabricante y/o a su
representante autorizado, asi como a la autoridad nacional correspondiente.

Informacion disponible previa solicitud.
Fecha de la revisidn del texto: 2023-03-28
ES — Laboratorios HARTMANN S.A. - 08302 Matar6

Instrugdes de utilizagio

Descrigao do produto

0 alginato Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic é feito de fibras naturais derivadas de algas.

£ concebido para ser um penso estéril, de tecido nio tecido, com uma absorcéo rapida e elevada.
0alginato absorve os exsudados das feridas e forma um revestimento tipo gel sobre as mesmas,
mantendo um ambiente de cicatrizacao himido que acelera o processo de cicatrizacao e ajuda
aestancar hemorragias. A camada tipo gel também impede que o penso adira a ferida, fazendo com
que aremogdo seja indolor.

Composigao

« alginato de cdlcio

« alginato de sodio

Utilizagao prevista e indicagdes
Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic estd indicado para o tratamento de feridas de espessura parcial
atotal, com exsudado moderado a abundante, incluindo:

«  trauma superficial

« feridas cavitarias

«  llceras de pressao

«  lceras diabéticas (pé diabético)

«  (lceras venosas/arteriais da perna

«  dreasdoadoras

« feridas pés-cirdrgicas

Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic destina-se a utilizacao por utilizadores leigos e profissionais
de satide.

Modo de utilizagao

1. Limpe aferida com solucao salina e seque suavemente a pele circundante da ferida.

2. Escolha o tamanho correto de penso de acordo com a zona da ferida. Aplique o penso no leito da
ferida sem o sobrepor com a zona de pele circundante, para evitar macerago.

3. Paraferidas cavitdrias, utilize o Sorbalgon T Classic.

4. Cubra e fixe 0 penso de alginato com um penso secundario.

5. 0Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic pode permanecer sobre a ferida até sete dias. Note que
afrequéncia da mudanca do penso varia conforme as condicdes da ferida e o nivel de exsudado.

Remogao:

1. Remova o penso secunddrio suavemente.

2. Seaferida aparentar estar seca, sature o penso com solucdo salina antes da remocao.
3. Removasuavemente o penso do leito da ferida e descarte-o.

Contraindicagdes
« 0Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic é contraindicado para pacientes com alergia a qualquer
um dos seus componentes.

« Nao utilize o produto em feridas secas.
« 0pensondo éindicado para implantacéo cirtrgica.

Precaugoes

« Sesurgirvermelhidao ou sintomas alérgicos, pare de utilizar o produto.

« Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic nao esté recomendado para o controlo de feridas com
hemorragias graves.

- Feridasinfetadas devem ser tratadas exclusivamente sob vigilancia de um profissional de satde.

Eliminagao do produto

De forma a minimizar o risco de possiveis perigos de infecao ou polui¢do ambiental, os componentes
descartdveis de Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic devem ser eliminados em conformidade com as
leis, regras, regulamentos e normas de prevencao de infecao aplicaveis e locais.

Precaugoes especiais

Visto ndo existirem dados disponiveis que suportem a utilizacao deste penso em grupos populacionais
sensiveis, como bebés, criancas, mulheres gravidas ou aamamentar, nem dados que indiquem o
contrario, a utilizacao deste penso por estes grupos populacionais devera ser efetuada com precaucao
eseguindo arecomendacdo do médico.

Sorbalgon (Iasn(/SorbaIgon T Classic destina-se apenas a uma utilizacdo tnica. A reutlllzagao de
dispositivos médicos de uso tinico é perigosa. 0 reprocessamento de dispositivos, com vista a sua
reutilizacdo, pode danificar gravemente a sua integridade e o seu desempenho.

Antes de abrir a embalagem do produto, inspecione-a cuidadosamente quanto a sinais de danos.
Néo utilize o produto caso existam sinais visiveis de danos, tais como fissuras, sulcos, perfuragdes ou
vedagdes nao uniformes, quebradas ou incompletas.

0 produto deve ser conservado a uma temperatura entre 0s 5 e 05 40 °C.

Comunicacao deincidentes

Para um paciente/utilizador/terceiro na Uniao Europeia e nos paises com regime regulamentar idéntico
(Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos); se, durante o uso deste dispositivo, ou
como consequéncia do seu uso, ocorrer um incidente grave, reporte o ocorrido ao fabricante e/ou a0
representante autorizado e a sua autoridade nacional.

Informagdes disponiveis mediante solicitagao.
Data da revisao do texto: 2023-03-28
PT — PAULHARTMANN LDA - 2685-378 Prior Velho

(@ 0snyiec xprionc

Neprypagn mpoiovrog

To ahywiké Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic napaokevaletat amd Quoikéc ive e mpoéhevon
amo QuKIa. IXeS1G0TNKe WOTE va €ivat éva e€aIPETIKA amoppoPNTIKO, AMOOTEIPWHEVO, U VPAGHEVO
eniBepa. To u)\ylvmb VAKO anoppogd ta zElépu’Juuw T0U TPADHATOG Kal oxnuatiCet pia med)\uLpn mov
potdlet pe el navm ané 1o Tpl]U|,l0 Slatnpwvrag éva vypo mepiBatlov mov)\mun( ToU Tpadatog
ov emrayovet T Siad \¢ kat fonBa oty ava 1T aipoppayiac. H mov
potdlet pe el epmodiCer v mpookoMnan Tou emBépatoc aTo Tpavia, €101 N apaipeat Tou €iva
avidovn.

IovOeon

+ alywiké aoéotio

« alywiko vatplo

MpoBAemopevn xpron kat evdeifer

To Sorbalgon (Ia55|c/Sorba|gon T Classic evBeikvutatyla T dlayeipton Tpavpdtev pepikol éwg mipoug
mayoug mou mapouatdlouv pétpla éwg Baptd e€idpwon, oupmepthapBavopévay Twv e§nc:

+ EMQAVEIaKd Tpabpa
« Tpadparta peydhov paboug

« é\knkatdkhiong

« €\kn Slantikol modiol

« EAKN TV KATW AKPWV QAEPIKIC/apTnpLaKiG Mpoéhevang
« botplegmeployéc

« PETEYXELPNTIKA TpabpaTa

To Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic mpoopiCetat yia xprion amd amhol¢ xprioTec kat enayyehparieg
uyeiag.
06nv1=< £QapHOYAC
Kueaplma TO Tpala e ahatoUyo S1GAUHA KAl GTEYVHOTE TO MEPITPAVHATIKG Séppa pe anmahég
KIVAOEIC.
2. EmAé€Te T0 0000 PéyeBog emBépatoc, avahoya pe TV meptoyr Tou pavpatos. Epappoote to
£niBepa oTNV KoiTn TOU TpadPATOC Xwpic EMKANUYN HE TO MEPITpAUPATIKO SEppa mpog amoguyr
€uppoxrc.
Na tpavpata peyahou Baboug, xpnotpomotote To Sorbalgon T Classic.
Kahoyte kat 6Tepe@ate To ahyviko emibepa pe 5zu1£p£l]ov inieeuu
To Sorbalgun (Ia55|c/SorbaIgon T Classic pmopei va mapapeive 670 Tpavpa éwg kai entd nuzpzc
Inpe@ote 6tin ouyvotnTa alaync Tov emBépatog eEaptatal amé TNV KATAOTAGN TOU TPAUHIATOC
Kal TV Moot Ta ToU €I6pWHATOC.
Agaipeon:
1. Agaipéote amahd to Seutepevov emibepa.
2. Edvtotpavpa aivetal §npo, epmotioTe Tov enideajo pe ahatolyo Stdhupa mpwv amé Ty agaipeon.
3. Agapéate anakd To emiBepa amd T Koitn Tou TPAUHATOC Kat amoppiyTe To.

Avtevdeifeig

« Hyprion Tou Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic §ev evdeikvutal oe aoBeveic mov eivat alepyikoi
0€ KATI010 a6 TA OUOTATIKG TOU.

« Mnvypnotpomolite To mpoiov o€ Enpd Tpavpia.

+ ToeniBepa dev evbeikvutat yla xelpoupyiki epguTevON.

ﬂpo(puh(l{zl(
Avepgaviotoly epuBpotnta ) akhepyikd oupmTGata, Slakoyte T Xpron Tov MpoidvTOG.

« ToSorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic dev suvioTdtat yia Tov éNeyxo Tpaupdtwy pe aptd
apoppayia.

« Tapoluopéva tpavpata mpémetva avripeTwmiovral povo umo v emiheyn emayyehpatia vyeiag.

S

Anépppn tou mpoidvrog

Ta va ehayiotonotnBei o kivbuvog mBavav kivdivav hoipwéne 1y mepipalhovikic pohvvong, T
avalwoipa ovoTatikd pépn Tou Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic 6a mpémetva anoppimtovtat pe
81a01KaoieC GUPPWVE L€ TOUC LOYVOVTEC Kal TOMIKOUE VOHOUC, KAVOVES Kal KaVoVIooUG, KaBug emiong
Katta npétuna mpoANYnG Twv AotpdEewy.

Eidikéc mpouhagerg

Anoucia d1aBéotpwv dedopévwv mov va umoatnpilouv T xprion autol Tov emBépatog o€ evaiobnToug
mAnBuapolg, omwe Bpépn, matdid, eykboug i BnAdlouaec, kat amouaia deopévwv yia To avifeTo,

N xprion Tov emBépatoc o€ autols Tou MANBUGHOUE MPEMEL va yiveTal pe mpoooy 1, Katomy 60eTaong
ToU ylatpou.

To Sorbalgon (Ia55|c/Sorbalgon Tlassicmpoopiletat ONOK)\EIGTIKU yia pia povo xpnon

H \a 1aTpoTEXVOAOYIKOD TIPOidVTOG ulucxpnon( givat emkivoovn.

H emavenegepyaoia lu lpUl XVONOYIKGV TTpOTovTwY, Tip va givat Suvati n emavaypnotpomoinon
TOUG, EvoEXETaI VA BAAYEL ONPAvTIKA TNV aKePaIOTNTA Kat TV amédoor Toug.

Mpw avoigete Tn GUoKEVaTia ToU npo‘l‘évroc, s)\évas mv npousknm yia ixvr| {npdg. Mnv
0€TE 10 Mpoidy, £V umdpouv opatd ixvn (NS, MG PWYHES, AUAAKWTELC, HIKPEG OTéG
] ur| ouolouopcpn, oKiopévn i atehijc ogpdyion.

Tompoiov mpémetva guhdooetat o€ Beppokpacia amé 5 éwc 40 °C.

Avagopd mepiotarikov

Ta aoBeveic/xprotec/tpita pépn oty Evpwnaikn Evwon kat o€ xdpeg pe 10 idto puBpioTik maioto
(Kuvokum (EE) 2017/745 yia l(]TpOTEXVO}\OVlK(l npomvm), £4v OlamoTwOel uoBupo TIEPLOTATIKO
Katé T xprion Tou 1atpotexvohoyikod mpoidvTog A we anotéheaa g xprione avtod, napakaheiote va
VAQEPETE T0 MEPLOTATIKG UTOV KATAOKEVAOTH fi/Kat 0Tov e§ouatodotnpuévo aviumpoownd Tov, kabie
emiong kaioTny 6viki| oag apyi.

MatiBevtatminpogopiec katomy artipatog.

Huepopnvia avaBewpnong tou ketpévou: 2023-03-28

GR — PAULHARTMANN Hellas A.E. - 16674 Mugada/ABrva

@3 Navod k pouziti

Popis vyrobku

Alginét Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic se vyrabi z pfirodnich vidken z mofskych fas. Jednd se
ovysoce arychle absorbcni, sterilni netkané kryti. Alginat absorbuje exsudaty z rany a vytvofi na ni
gelovy povlak, ktery vrané udrzuje vlhké prosttedi, coz urychluje proces hojeni a pomaha zastavit

krvéaceni. Gelovy povlak také zabraniuje pfilnutikryti k riné, a umoziiuje tak jeho bezbolestné
odstranéni.

SloZeni

«  kalciumalginat

« algindtsodny

Ucel pouziti aindikace

Kryti Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic je urceno k Iéché stiedné az silné secernujicich stfedné
hlubokych az hlubokych ran, vcetné:

« povrchovych traumat,

« dutinovychran,

«  tlakovych viedd,

« diabetickych viedt na chodidlech,
« Zilnich/tepennych bércovych vied,
« darcovskych mist,
« pooperacnichran.

Kryti Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic je urceno k poutiti laickymi uZivateli a zdravotnickymi
odborniky.

Zpusob pouzm
Vycistéte ranu fyziologickym roztokem a jemné osuste kiizi okolo rény.

2. Ivolte spravnou velikost kryti na zakladé plochy rany. Pfilozte kryti na liizko rany bez presahu na
okolnikiizi, aby nedoslo k maceraci.

3. Nadutinové rany pouzijte prouzky Sorbalgon T Classic.

4. Algindtové kryti prekryjte a zajistéte sekundarnim krytim.

5. Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic miize zlistat na rané az sedm dni. Méjte na paméti, ze
Cetnost vymeén kryti zdvisi na stavu rany a na mnozstvi exsudatu.

Odstranéni:

1. Opatrné odstrarite sekundarnikryti.

2. 1da-lise vémréna suchd, zvlhcete kryti pred jeho odstranénim fyziologickym roztokem.

3. Opatrné odstraiite krytiz liizka rany a zlikvidujte jej.

Kontraindikace

« Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic je kontraindikovan u viech pacientil, ktefi by mohli byt
alergicti na kteroukoli jeho slozku.

« Nepouzivejte tento produkt na suché rény.

«  Krytineniurcenok chirurgické implantaci.

Bezpecnostni opatieni

« Objevi-li se zarudnuti nebo alergické priznaky, prestaiite produkt pouzivat.

« KrytiSorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic se nedoporucuje k aplikaci na velmi krvacejici rany.
« Infikované rany musi byt oSetfeny pouze pod dohledem zdravotnického odbornika.

Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potencidlni riziko infekce ¢i znecisténi Zivotniho prostredi, dodrzujte pfi likvidaci
jednorazovych soucasti kryti Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic postupy, které jsou v souladu

s platnymi a mistnimi zékony, pfedpisy, smérnicemi a standardy prevence infekci.

Zvlastni bezpecnostni opatieni

Vzhledem k tomu, Ze neexistuji dostupné tidaje podporujici pouZiti tohoto kryti u citlivych skupin
obyvatelstva, jako jsou kojenci, déti, téhotné nebo kojici Zeny, a protoze nejsou k dispozici ani tdaje,
které jsou proti poutiti tohoto kryti u téchto skupin, musi byt vyrobek pouzivan s uvazenim a na
doporucenilékare.

Kryti Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic je uréeno pouze k jednordzovému poufiti. Opakované
pouzivéni jednorazovych zdravotnickych prostiedkii je nebezpecné. Opakovana fiprava
zdravotnickych prosttedkii za icelem jejich opakovaného pouziti miize zévazné poskodit jejich
celistvost a jejich funkénost.

Pred otevienim baleni vyrobku jej peclivé zkontrolujte, zda nejevi znamky poskozeni. Vyrobek
nepouzivejte, pokud jsou na ném viditelné znamky poskozeni, jako jsou praskliny, kanalky, dirky nebo
nerovnomeérné, roztrzené ¢i netiplné tésnéni.

Vyrobek skladujte v teplotnim rozmezi od 5 do 40 °C.

Hlaseni udalosti

Pro pacienty/uZivatele/treti strany v Evropské unii a v zemich se stejnym zékonnym regulacnim
rdmcem (nafizeni 2017/745/EU o zdravotnickych prostiedcich) plati, ze pokud dojde pfi pouzivani
tohoto prostiedku nebo v diisledku jeho pouzivani k zavazné udalosti, je nutno ji nahlasit vyrobcia/
nebo jeho zplnomocnénému zastupci a prislusnym vnitrostatnim organdim.

Informace jsou k dispozici na vyzadani.
Datum posledni revize textu: 2023-03-28
(Z — HARTMANN-RICO a.s. - 66471 Veverska Bityska

B3 Navod na poutitie

Popis vyrobku

Alginatové krytie Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic je vyrobené z prirodnych vldkien ziskanych
zmorskych rias. Je vytvorené tak, aby sliZilo ako sterilné krytie z netkanej textilie s rychlou a velkou
absorpcnou schopnostou. Alginat absorbuje exsudét z rany a vytvara na rane gélovy povlak, ¢im sa
udrzuje vihké liecivé prostredie, ktoré urychluje proces hojenia a pomaha zastavit krvacanie. Gélovy
povrch tiez zabrafuje prilepeniu krytia k rane, vdaka comu je jeho odstranenie bezbolestné.

Zlozenie

« algindtvapenaty

- algindtsodny

Uéel pouzitia a indikacie

Krytie Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic je indikované na o3etrovanie ran ciastocnej az pInej
hrubky so strednou az silnou sekréciou vratane:

. povrchovy(h traumatickych ran,

«  hlbokychran,

«  dekubitov,

« vredov diabetickej nohy,

« vredov predkolenia venézneho/arteridlneho pévodu,
- darcovskych plach,
«  pooperacnych ran.

Krytie Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic je urcené na pouzitie laickymi osobami a zdravotnickym
persondlom.

Spdsob poutzitia

1. Vycistite ranu pomocou fyziologického roztoku a jemne vysuste kozu okolo rany.

2. Ivolte spravnu velkost krytia podla plochy rany. Aplikujte krytie nal6zko rany tak, aby
nepresahovalo na kozu okolo rany, aby sa zabranilo macerécii.

3. Nahlboké rany pouzite Sorbalgon T Classic.

4. Alginatové krytie zakryte a zaistite pomocou sekundarneho krytia.

5. Krytie Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic mdze zostat na rane az sedem dni. Upozoriiujeme na
to, e frekvencia vymeny krytia zavisi od stavu rany a Grovne exsudétu.

Odstranenie:

1. Jemne odstrante sekunddrne krytie.

2. Aksavém zdd rana suchd, pred odstranenim saturujte krytie fyziologickym roztokom.
3. Jemne odstraiite krytie z10zka rany a zlikvidujte ho.

Kontraindikacie

- Poutitie krytia Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic je kontraindikované u pacientov s alergiou
na niektord zjeho zloziek.

« Vyrobok nepouzivajte na suché rany.

«  Krytienie jeindik é na chirurgickd implantaciu

Opatrenia

« Aksaobjavi zacervenanie alebo alergické symptdmy, prestaiite vyrobok pouZivat.

« Krytie Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic sa neodportica na o3etrenie velmi krvacajtcich ran.
« Infikované rany by mali byt o3etrované len pod dohladom zdravotnickeho personalu.

Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moznej infekcie alebo znedistenia Zivotného prostredia, jednorazové

komponemy krytia Sorbalgun (Ia55|c/SorbaIgon T Classic by sa mali likvidovat v silade s platnymi
ymi zdkonmi, nariad predpismi a normami na prevenciu infekcii.

Specilne bezpecnostné opatrenia

Pri absencii dostupnych tidajov, ktoré by podporovali pouZitie tohto krytia u citlivych pacientov,
napriklad u dojciat, deti, tehotnych alebo dojciacich Zien, a pri absencii tidajov, ktoré by takéto pouzitie
vylucovali, sa ma toto krytie pouzivat u danych populdcii opatrne na zaklade odporicania lekara.

Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic je urceny iba na jedno pouZitie. Opétovné poufitie zdravotnickej
pomacky urcenej na jedno poutZitie je nebezpecné. Opakovand tiprava zdravotnickych pomdcok za
ticelom ich opakovaného pouzitia méze vazne poskodit ich celistvost aich vykonnost.

Pred otvorenim balenia vyrobku ho starostlivo skontrolujte, i nie je poskodeny. Vyrobok nepouzivajte,
ak st na iom viditelné znamky poskodenia, napriklad praskliny, kanaliky, dierky alebo nerovnomerné,
roztrhnuté alebo nedpIné zapecatenie.

Produkt skladujte pri teplotach v rozsahu 5 az 40 °C.

Hlasenie incidentu

Pre pacientov/pouzivatelov/tretie strany v Eurdpskej nii a v krajinach s ldemlckym regulacnym
rdmcom (Nariadenie (EU) 2017/745 o zdravomlcky(h pomdckach): ak pocas pouZivania tejto pomdcky
alebo v ddsledku jej pouzivania dojde k vaznemu incidentu, informujte o tom vyrobcu a/alebo jeho
splnomocneného zéstupcu a prislusné vnitrostatne organy.

Informacie st k dispozicii na vyziadanie.
Datum poslednej revizie textu: 2023-03-28
SK — HARTMANN-RICO spol. sr.0. - 85101 Bratislava

(8 Instrukcja uzywania

Opis produktu

Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic z alginianu jest wykonany z naturalnych wiékien makroglondw.
Zostat zaprojektowany jako wysoce, szybko wchtaniajacy, sterylny opatrunek z wiékniny. Alginian
absorbuje wysiek z rany i tworzy zelowa powtoke na ranie, utrzymujac wilgotne Srodowisko gojenia
sie rany, co przyspiesza proces gojenia i pomaga zatrzymac krwawienie. Dzigki zelowej powierzchni
opatrunek nie przylega do rany, a jego usuwanie jest bezbolesne.

Sktad

« alginian wapnia

« alginiansodu

Przeznaczenie i wskazania

Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic jest wskazany do leczenia umiarkowanych do silnie saczacych sie
ran cze$ciowej lub petnej grubosci, w tym:

- urazow powierzchniowych
«+  rangtebokich

« odlezyn

«  owrzodzen stopy cukrzycowej

« owrzodzeri ndg pochodzenia tetnicznego/zylnego
+  miejsca pobrania przeszczepu

- ranpooperacyjnych

Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic Jest przeznaczony do uzytku przez osoby bez przeszkolenia
medycznego i personel medyczny.

Sposob stosowania
Oczyscic rang roztworem soli fizjologicznej, a nastepnie delikatnie osuszy¢ skore wokét rany.

2, Wybra¢ odpowiedni rozmiar opatrunku w zaleznosci od powierzchni rany. Natozy¢ opatrunek na
tozysko rany bez naktadania na skre wokét rany, aby unikna¢ maceracji.

3. Wprzypadku ran siegajacych ponizej skory wtasciwej, nalezy stosowac Sorbalgon T Classic.

4. Przykrycizabezpieczyc opatrunek alginianowy opatrunkiem wtérnym.

5. Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic moze pozostac na ranie do siedmiu dni. Nalezy pamigtac, ze
czestotliwos¢ zmian opatrunku zalezy od stanu rany oraz ilosci wysieku.

Usuwanie:

1. Delikatnie usuna¢ opatrunek wtorny.

2. Jeslirana wydaje sie sucha, przed zdjeciem opatrunku nalezy nasycic go roztworem soli
fizjologicznej.

3. Delikatnie usunac opatrunek z tozyska rany i zutylizowac.

Przeciwwskazania

- Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic nie wolno stosowac u pacjentow z uczuleniem na
ktérykolwiek ze sktadnikéw.

« Produktu nie wolno stosowa¢ w przypadku ran suchych.

«  Opatrunek nie jest wskazany do implantagji chirurgicznej.

Srodki ostroznosci

« Wprzypadku wystapienia zaczerwienienia lub objawdw alergicznych nalezy zaprzesta¢
stosowania niniejszego produktu.

« Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic nie jest zalecany do kontrolowania silnie krwawiacych ran.

« Ranyzakazone powinny by¢ leczone tylko pod nadzorem pracownika stuzby zdrowia.

Utylizacja produktu

Aby zminimalizowac ryzyko potencjalnego zakazenia lub zanieczyszczenia Srodowiska, jednorazowe
elementy Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic nalezy utylizowac zgodnie z procedurami okreslonymi
przez stosowne lokalne przepisy i requlacje oraz standardy dotyczace zapobiegania zakazeniom.

Szczegolne Srodki ostroznosci

Nie 53 dostepne informacje wskazujace na korzysci ze stosowania opisywanego opatrunku u populacji
wrazliwych, takich jak niemowleta, dzieci, kobiety w ciazy lub kobiety karmiace, podobnie jak nie

sq dostepne dane o braku takich korzysci, dlatego w tych populacjach opisywany opatrunek nalezy
stosowac z zachowaniem ostroznosci i zgodnie ze wskazéwkami lekarza.

Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.
Ponowne uzycie wyrobu medycznego przeznaczonego do jednorazowego uzytku jest niebezpieczne.
Przygotowywanie wyrobéw do ponownego uzycia moze powaznie naruszy¢ich integralnos¢ i wptynac
na prawidtowosc ich dziatania.

Przed otwarciem opakowania nalezy sprawdzic je doktadnie pod katem uszkodzen. Nie uzywac
produktu, jesli na opakowaniu znajduja sie widoczne oznaki uszkodzen, takie jak pekniecia, rowki,

naktucia lub niejednolity, rozerwany lub niekompletny zgrzew.

Produkt winien by¢ przechowywany w zakresie temperatur od 5°C do 40°C.

Igtaszanie incydentow

Dotyczy pacjentéw/uzytkownikéw/osob trzecich w Unii Europejskiej lub w krajach o takim samym
systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych): jesli podczas
lub wskutek uzytkowania niniejszego wyrobu doszto do powaznego incydentu, nalezy zgtosic to
producentowi i/lub jego autoryzowanemu przedstawicielowi oraz wtasciwym organom krajowym.

Informacje dostepne na zyczenie.
Data zatwierdzenia lub cze$ciowej zmiany tekstu: 2023-03-28
PL — PAULHARTMANN Polska Sp. z 0.0. - 95-200 Pabianice

(I Hasznalati utmutaté

Termékleiras

ASorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic algindt tengeri algébél szarmazd természetes rostokbol késziil.
Eztasteril, nem sz6tt kotszert igy tervezték, hogy gyorsan legyen képes nagy mennyiségii nedvesség
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felszivasara. Az alginat felszivja a sebvéladékot, és gélszeri bevonatot képez a sebben, fenntartva
anedves sebgydgyuldsi kornyezetet, ami felgyorsitja a gydgyulasi folyamatot és segit megallitani
avérzést. A gélszerii feliilet megakadalyozza, hogy a kotszer a sebbe tapadjon, igy eltavolitasa
fjdalommentes.

Osszetétel

«+ kalcium-alginat

«+  natrium-alginat

ASorbalgon (Ia55|(/50rbalgon T (Iassm amérsékelten vagy erdsen véladékoza részleges vagy teljes
vastagsagu sebek kezelésére javallott, beleértve a kovetkezket:

«  felszines sériilés

«  iiregessebek

« nyomasi fekélyek

«  diabéteszeslab fekélyei

vénas/artérias labszarfekélyek
donorhelyek
poszt-operativ sebek

ASorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic laikus felh
haszndlatra szolgal.

és egészséqiigyi szakemberek dltali

Alkalmazasl médszer
Tisztitsa meg a sebet sdoldattal, és dvatosan szdritsa meg a sebet kdriilvevé bort.

ZA Aseb teriiletének megfelelden vélassza ki a megfelel méretd kotést. A kotést a kornyezd
bérfeliilet fedése nélkiil helyezze a sebagyra, hogy elkeriilje a maceraciot.

3. Uregessebekhez hasznélja a Sorbalgon T Classic kotést.

4. Fedjele ésrogzitse az algindt kotszert mésodlagos kotszerrel.

5. ASorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic a seben maradhat akdr hét napon keresztiil is. Vegye
figyelembe, hogy a kitéscsere gyakorisaga fiigg a seb allapotatol és a valadékozas mértékeétdl.

Eltavolitas:

1. Ovatosan tévolitsa el a mésodlagos kotést.

2. Haaseb szdraznak tiinik, eltvolités el6tt telitse a kotést séoldattal.
3. Ovatosan tavolitsa el a kitést a sebagyrol, és dobja el.

Ellenjavallatok

« ASorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic nem alkalmazhat olyan betegeknél, akiknél a kotszer
barmely dsszetevéjével szemben tilérzékenység all fenn.

+ Nehaszndlja ezt a terméket szaraz sebre.

«  Akdtszernem javallott sebészeti beiiltetésre.

Ovintézkedések

« Habdrpirvagy allergias tiinetek jelentkeznek, kérjiik, hagyja abba a termék hasznalatat.
« ASorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic nem ajanlott erdsen vérzd sebek kezelésére.

«  Afertdzott sebeket kizardlag egészségiigyi szakember feliigyelete alatt szabad kezelni.

Hulladékkezelés

Apotencidlis fertozésveszély és a kornyezetkarositas elkeriilése érdekében az Sorbalgon Classic/
Sorbalgon T Classic egyszer hasznalatos részeit a helyi vonatkozd jogszabalyok, irdnyelvek és
fert6zésmegeldzési eldirdsok szerint kell drtalmatlanitani.

Kiilonleges biztonsagi eldirasok

Mivel a kotés érzékenyebb populdciés csoportokra, példéul a csecsemékre, a gyermekekre, terhes
vagy kisgyermeket taplald ndkre vald alkalmazéséval kapcsolatosan adatok nincsenek, illetve ezzel
ellentétes adatok sincsenek, ezekben a populdciés csoportokban a kotést dvatosan kell alkalmazni,
orvos ajanldsa alapjan.

ASorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic eqyszeri hasznalatra késziilt. Egyszer hasznalatos
orvostechnikai eszkozt veszélyes ujbol felhasznlni. Az tjbali hasznélat érdekében djra feldolgozott,
egyszer hasznalatos termékek integritésa és teljesitménye jelentds mértékben karosodhat.

Mieldtt kibontand a terméket, ellendrizze, hogy nem sériilt-e a csomagolds. Ne hasznalja a terméket,
haazon sériilés jelei ldthatok, pl. szakadasok, nyomddésok, lyukak, vagy egyenetlen, sériilt vagy
hidnyos lezérasok.

Aterméket 5 és 40 °Ckozotti homérséklet-tartomanyban kell térolni.

Varatlan események jelentése

Az Eurdpai Unidban és az azonos szabélyozési rendszerrel ((EU) 2017/745 rendelet az orvostechnikai
eszkdzokrol) rendelkezd orszégokban lévé paciensek/felhasznalok/harmadik felek esetén; ha stilyos
vératlan esemény kovetkezik be az eszkoz hasznalata sordn vagy annak kvetkezményeként, kérjiik,
jelezze azt a gyartdnak és/vagy felhatalmazott képviseldjének, valamint a nemzeti hatésagnak.

Kérésre tovabbi informaciot biztositunk.
Aszoveg ellendrzésének datuma: 2023-03-28
HU — HARTMANN-RICO Hungaria Kft. - 2051 Biatorbagy, Budapark

(XD MncTpykuum no npumenenmio

Onucanue usgenua

Anbrunat Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic u3roToBneH 13 HaTypanbHbiX BONOKOH MOPCKUX
BOZOPOCAeii. 3T0 U3fenme pa3pabaTbiBanoch B KauecTBe CTepUNbHOI HeTKaHeBOI paHeBoit
M0BA3KY C MOL{HbIM BbiCTpOAEHCTBYloLMM abcopbeHTOM. ANbritHaT abcopBupyeT SKccyAarT u3 panb,
obpasyer r p Y BOKPYr paHbl, popmup y cpeny, KoTopas cnucoﬁ(TByeT
3aXUBJIEHII0 PaHbl, YCKOPAET poLiecc 1 0CT, T

T0BEPXHOCTb TaKXe NPe/i0TBPaLLAeT NPUKNeNBaHUE PaHEBOi NOBA3KY K pae, obecneunsan
6e360ne3HeHH0e CHATUE NOBA3KM.

Coctas
*  anbruHat Kanbuus;
+  anbrUHaT HAaTpUA.

] Knp
3penue Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic nokasao Ansl neueus paH Ha BClo WK He Ha BCO
TONLLY KOXH C yMePEHHOI 1 BbICOKOIA CTeMeHbH0 SKCCYAaLIUM, B TOM YHcrie:
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+  NOBEPXHOCTHbIX TPABM;
+ NONOCTHbIX Pak;

+  NPONEXHeBbIX A3B;

«  A38, 00YCNIOBNEHHbIX CUHAPOMOM AMABETUYECKOIA CTOMbI;
+ BEHO3HDIX Ul apTEPUaNbHbIX HOXHbIX A3B;

+  [OHOPCKUX y4acTKOB;

nocneonepaunoHHbIX paH.
Msnenme Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic npeaHa3HaueHo AnA uCNonb3oBaHuA
pod TeNAMM U KiMU paboTHIKamu.
(noan npuMeHeHna

QumCTUTe paHy GU3MONOrMYECKUM PACTBOPOM U aKKYPATHO BLICYLLIUTE KOXKY BOKPYT PaHbl.
2, Nop6epuTe paneBylo NOBA3KY N0OAX0AALLYI0 M0 pa3mepy K 061acTu pakbi. HanoxwTe patesyio
N0BA3KY Ha paHeBOE NI0Xe, He nepekp KOXY i 0bnactv Bo
Matjepatuu.
[Jina rny6okux pax ucnonb3yiite Sorbalgon T Classic.
HakpoiiTe 1 3aguKkcupyiiTe paHeByto noBA3Ky ¢ aNbruHaToOM BTOPOil NOBA3KOIA.
Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic MoxeT 0cTaBaTbeA Ha pake fio ceMu ieit. O6paTuTe
BHYIMaHHUe, 4T0 4aCTOTa CMeHbl PaHeBO/i NOBA3KY 3aBUCUT OT COCTOAHUA PaHbI U YPOBHA
IKecypaTa.

Ypaneunue

1. AKKypaTHO yAanute BTOpyio NoBA3KY.

2. Ecnu paa BLITIAAUT CyX0ii, HaMOUWTe paHeByio NOBA3KY GU3MONIOrMYECKIIM PACTBOPOM Nepes
ee CHATUEM.

3. AKKYPaTHO CHUMUTE paHeBylo NOBA3KY C paHEBOTO JI0Xa U yTUNM3UPYiiTe ee.

bl ok ol

MpoTuBonokasanua

« [pumenenue Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic npotuonokasao nayuextam
CTUNepYyBCTBUTENBHOCTbH K KAKOMY-NI160 13 KOMMOHEHTOB.

« 3anpeLueHo UCNonb30BaTh U3AeNe Ha CyXuX paHax.

«  PaHeBas noBA3KA He N0KA3aHa K NPUMEHEHNI0 NPV XMPYPrvecKkoi IMNAAHTALMM.

Mepbl npeiocTopoXHOCTH

« [pu noABNEHNM MOKPACHEHIA UMY ANNePTUYECKX PeaKLyii NpeKpaTuTe NPUMEHeHIe U3AENNA.

« Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic He pekomeH/yeTcA NPUMERATH ANA KOHTPONA PaH
CCUNbHBIM KPOBOTEYEHUEM.

« JleveHue nHOUUMPOBAHHBIX PaH AONIKHO NPOBOAUTLCA NOJ HABMIOAEHEM MeIULIHCKOTO
cneynanucra.

Yrunusauua usgenus

Y1o6b1 CBECTH K MCK it MH Wn 3ary Lieii cpeabl,
0/1HOPa30Bble KOMMOHeHTbI Sorbalgon CIasnc/SorbaIgon T Classic cnenyer ymnmzmposarb

B COOTBETCTBYM C MECTHbIM P I p noct

1 CTaHAAPTaMu NPOGUAAKTUKM it

0Oco6ble Mepbl MPeOCTOPOKHOCTH

Jlamme NOATBEPKAIOLE BO3MOXKHOCTD NPUMEHEHIA JaHHOI NOBA3KM Y 0CO6IX rpynn NaLueHTos
netw, bep win TpyfAblo ), aTaKxe AaHHble 06 06paTHOM

oTcyTCTBYloT. [03TOMY Y yKa3aHHbIX FpYN NaLMeHTOB 3Ty NOBA3KY CNeAyeT UCNonb30BaTh

COCTOPOXKHOCTbIO U 0 PEKOMEHALIMM BPaYa.

U3gnenue Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic np TONbKO ANA p 0

MoBTopHoE 1C p 0 KOro u3enus onacko. MlosTopHas
oﬁpaﬁoTKa U3/eNWiA C Lieblo MOBTOPHOTO MPUMEHEHNA MOXET HaHECTU CePbe3HbIit Bpes UX
LenoCTHOCTYA U PaboToCnoco6HoCTU.

Mepe/ 0TKPbITUEM yNaKOBKI NPOAYKTA TLLIATENbHO OCMOTPUTE €€ Ha HaNuUe (0B NOBPEX ACHUL.
He ucnonb3yiite npoayKT npu 06Hapy ke BUAUMBIX Cle/l0B NOBPEX AEHUA yNaKkoBKi (Hanpumep,
TPELLUH, CnefoB un Ha aTaKKe ecni LWoB 3anaitku
HepaBHOMEPHbI, nospe)«ueuubm WU HeOHbIT).

V35enue Heo6xoAMMO XpaHuTb Npu Temnepatype o1 5 40 40 °C.

¢ o Hexena

[InA naunenTa, nonb3oBaTens WM TPETbEro NULA Ha TeppuTOpUM EBponeiickoro coio3a u cTpax
CUAEHTUYHOI CUCTEMOI HOpMATHBHOTO peryanpoBanuA (PernameHT (EC) 2017/745 0 MeAULIMHCKIX
U3AennAx); B Cnyyae BOSHUKHOBEHIA (ePbE3HOT0 HeXenaTebHoro ABAeHNA B NpoLecce um

B pe3y/nbTaTe UCNONb30BAHUA JAHHOTO U3AEANA CleflyeT Co0BLUTb NPOU3BOAUTENI U3ALAA U (M)
€ro 0QULMaNbHOMY NPeACTaBHUTENH0, @ TAKXKe B FOCYAAPCTBEHHDIN PerynupyloLLmii opraH B BaLueit
CTpate.

MHopmauua npefocTaBAseTCA N0 3aNpocy.
MocneaHas pefakuma rexcra: 2023-03-28
RU — PAUL HARTMANN 000 - 115114 Moskwa

I3 UncTpykumm 3aynotpeba

Onucaxue Ha npoayKTa

Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic anruxat e uspaboteH oT ecTecTBeHY BRakHa, NONyYeHn OT
MopcKy Bogopacnu. Toit e npoekTupaH Aa 6bae cunko 6bp3oabcopbupalia, CcrepuniHa HeTbKkaHa
npeBpb3ka. ANruHaTBT abcopoupa eKcyaaTy 0T paHata u 06pasyBa renonoao6Ho NOKpuTHe BbPXY
Hes, KaTo NoJIAbPAKa BNaXKHa Cpe/ia B paHara, K0eTo ycKopsBa NPoLieca Ha 3apacTBaHe U nomara
3a CNUpaKe Ha KbpaekeTo. [enonopo6HaTa NOBbPXHOCT CblL|0 Taka Npe/ina3sa npeBpb3KaTa 0T
3aMenBaHe KbM PaHara, Taka ue T4 ce 0TCTPaHABA Ge360ne3HeHo.

(bcras
- Kanuues anruHar
- HaTpues anruHat

MpeaHasHayenme u nokasaxua
Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic e npeHa3HaueH 3a npunaraxe BbpXy pakit CymepeHa Ao ClHa
€eKCYAAUVA CYACTUYHO A0 MHAIHO YAebenABaHe, BKNIOYUTENHO:

+  MOBBLPXHOCTHA TPaBMa;

© KYXWHHW paHu;
«  nekybutanin assu;

- nmaﬁemm A3BM Ha (Tbnanara;

. B€H03HVI/apTEpI/IaﬂHI/I A3BW HA KpaKa;

«  npucapku;

- neaonepaTUBHN paHu.

Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic e npeHa3HaueH 3a ynoTpe6a T HecneuuanucT u 3ApasHu
cneunanmncTi.

HauuH Ha npunoxenne

1. MouncTeTe paHaTa C GU3MONOTYEH Pa3TBOP U BHUMATENHO MOACYLLIETE KOXATa 0KONO paHaTa.

2. W3bepete npaBunuA pasmep Ha npeBpb3KaTa Copes 30HaTa Ha panara. llocTasete
npeBpb3KaTa BbPXY PaHeBOTO 0Xe, 6e3 1a PUMOKPUBA KOXaTa 0KONO pakara, 3a fja uberkete
MatjepaLus.

3a KyXuHHU pany u3non3gaiite Sorbalgon T Classic

NokpuiiTe U 3akpeneTe anruHaTHaTa NPeBPbH3Ka C BTOPUYHA NPeBPB3KA.

Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic moxe Aa ocTaHe BbpXy paHaTa A0 cefem AHu. Mons,
uMaiiTe npejiBIA, Ye YeCToTaTa Ha CMAHATa Ha NPeBPb3KaTa 3aBUCH OT CbCTOAHIETO HA paHaTa
110T HUBOTO Ha eKCyAaTa.

OTcTpaHABaHe:

1. BHUMaTenHo 0TCTpaHeTe BTOPUYHATa NpeBpb3Ka.

2. Ako paHaTa U3rnexjja cyxa, Hanoete npeBpb3KaTa C GU3N0N0TMYEH PasTBOp Npean
0TCTpaHABaHe.

3. BHuUMaTenHo oTcTpaHeTe NpeBPb3KaTa OT PAHEBOTO JIOXE U A U3XBBPAETE.

bl ok od

MpoTuBonokasanua

« Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic e npot 32 BCUYKM NALNEHTU, KOUTO Guxa
NPOABWIN ANePrituHa peakLna KbM KOATO U 1a € T CbCTaBKUTE My.

« Heu3non3gaiite T031 NPOAYKT BLPXY CyXit paHu.

- lpeBpb3KaTa He e NPe/Ha3HAUEHA 33 XUPYPTUUHO UMMNAHTUPaHE.

Mpeanasxu mepku

« AKo ce N0ABAT 3a4epBABaHe WU CUMNTOMY Ha anepryls, CnpeTe Aa U3non3gare npoayKTa.

- Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic He ce npenopbyBa 3a KOHTPON Ha CUTHO KbPBALLY PaHU.
« WMndekTupanu panu Tpabea Aia ce nekyBaT camo Noz HabniofeHme Ha 3ApaBeH cnewuanicr.

M3xBbpAAHe Ha npoayKTa

C uen Aia ce Hamanu puckbT 0T Bb3MOXHA 0NACHOCT 0T MH¢EKLMﬂ WK 3aMbpCABAHE Ha OKOJTHaTa
Cpe/ia npu U3XBLPAAHE Ha KOMMOHEHTUTe 3a e/JHOKpaTHa ynoTpeba Ha Sorbalgon Classic/
Sorbalgon T Classic, cneaBaiiTe npoueaypuTe 3a U3XBbPAAHE CHINACHO NPUAOKUMUTE 1t MECTHUTE
3aKOHMU, NPaBisia, pasnopesOu 1 CTaHAPTY 3a NPeAnasBaHe oT MHYEKLMM.

Cneuuanku npeAnasHu Mepku

Mlpy AMNca Ha HanMYHI AaHHY OTHOCHO yNOTpe6aTa Ha Tasu NPeBpb3KA NPH YyBCTBUTENHM TPy OT
HaceneHueto, kato Hanpumep Geeta, Aeuia, GpemeHHI UK KbPMELL XKeHN, U NPH UNCa Ha AJHHN
33 00paTHOTO B T3V FPyNU OT HACENEHNETO Ta3M NPeBPb3Ka TPAGBA A4 Ce 13N0N138a CNOBHULLIEHO
BHUMaHUE 1 M0 MeAULMHCKA NPENopbKa.

Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic e npesiHa3HaueH 3a egHokpaTHa ynoTpeba. MosTopHata
ynoTpefa Ha MeAMLIMHCKO U3/enHe 3a efjHOKpaTHa ynoTpeba e onacHa. MpepaboTkara Ha u3genie ¢
Lien noBTOpHa ynoTpeba Moxe /1a HaHece CePUO3HY BPe/I Ha HeroBaTa LANOCT U paboTocnocofHocT.

anJ_’lM Jla 0TBOpUTE 0NAKOBKATa Ha NPOAYKTA, BHUMATENHO A npemeuame 3acnean ot nospeaa. He
13non3Baiite NpOAYKTa, ako Ma BUAUMU NPU3HALN Ha NOBPeAa, KaTo HanpuMep NYKHAaTUHU, KaHanw,
AYNKN WK HePaBHOMEPHU, CKbCAHU UNU HEMbBJIHU YNTBTHEHNA.

MpoayKTbT TPAGBA Aa Ce CbXpaHABa B TeMnepaTypHUA AUanasok ot 5 ao 40 °C.

(bo6ujaBaHe Ha MHLMACHTH

3a nauvent/notpe6uten/Tpeta crpaHa B EBponeiickia Cbio3 U B CTPaHI C MAEHTUYEH perynaTopex
pexum (PernamenT (EC) 2017/745 3a MeANUMHCKUTE U3A€NUA); aKO MO BPEME Ha 3MONI3BAHETO

Ha TOBa U3jenne U B pesynTat Ha HeroBOTO U3M0N3BaHe e Bb3HUKHAN (EPU03eH NHUWAEHT,
Mons, JoKnaBalite ro Ha Tena u/manyn My Npe/CTaBUTeN U Ha BaLIKA
HalnoHaneH opraH.

WHdopmauua e HanuyHa NpU NONCKBaHe.
[laTa Ha aKTyanu3upaHe Ha Tekcra: 2023-03-28
BG — TN XAPTMAHH-PUKO - 1113 Codua

(1 Upute za upotrebu

Opis proizvoda

Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic alginat izraden je od prirodnih vlakana koja potjecu od morskih
trava. Dizajniran je kao iznimno brzo upijajuca sterilna netkana obloga. Alginat apsorbira eksudate
izraneistvarasloj nalik na gel iznad rane, odrzavajuci vlazno okruzenje za zacjeljivanje koje ubrzava
proces zacjeljivanja i pomaze zaustaviti krvarenje. Povrsina nalik na gel sprjecava i prianjanje obloge na
ranu, pa je skidanje bezbolno.

Sastav

«  kalcijevalginat

« natrijevalginat

Namjenaiindikacije

Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic indiciran je za lijecenje srednje dubokih i dubokih rana sa
srednjom do jakom eksudacijom, ukljucujuci:

« povrsinske traume

« udubljenerane

«  dekubitus

- dijabeticke ulkuse na stopalima

- venske/arterijske Cireve nanogama
«  mjesta davanja krvi

«  postkirurske rane.

Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic namijenjen je nestrucnim osobama i zdravstvenim radnicima.

Nacm primjene
Ranu oistite fizioloskom otopinom te njezno posusne okolnu kozu.

2. Odaberite odgovarajucu velicinu obloge prema povrsini rane. Oblogu stavite na leZiste rane tako
da ne prekrije okolnu kozu kako bi se izbjegla maceracija.

3. Zaudubljene rane upotrijebite Sorbalgon T Classic.

4. Oblogu od alginata prekrijte i ucvrstite sekundarnom oblogom.

5. Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic smije ostati na rani do sedam dana. Imajte na umu da
ucestalost promjene obloga ovisi o stanju rane i razini eksudata.

Skidanje:

1. Pazljivo skinite sekundarnu oblogu.

2. Akoranaizgleda suha, prije skidanja natopite oblogu fizioloskom otopinom.

3. Patljivo uklonite oblogu s leZiSta rane i odloZite je u otpad.

Kontraindikacije

- Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic kontraindiciran je za sve pacijente koji bi mogli biti alergicni
na njegove sastojke.

« Proizvod nemojte primjenjivati na suhe rane.

« Obloga nije indicirana za kirursku implantaciju.

Mjere opreza

« Ao se pojavi crvenilo ili simptomi alergije, prekinite upotrebu proizvoda.

« Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic ne preporucuje se za tretiranje rana koje jako krvare.
- Inficirane rane smiju se lijeciti samo pod nadzorom zdravstvenog radnika.

Zbrinjavanje proizvoda

Radi smanjenja rizika od potencijalnih zaraza ili oneciscenja okolisa na najmanju mogucu mjeru, za
jednokratne komponente proizvoda Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic treba slijediti postupke
zbrinjavanja sukladne odgovarajucim lokalnim zakonima, pravilima, propisima i standardima za
prevenciju zaraza.

Posebne mjere opreza

Buduci da nema dostupnih podataka koji potkrjepljuju ili ne potkrjepljuju primjenu ove obloge
na osjetljivim segmentima populacije kao $to su novorodencad, djeca, trudnice i dojilje, u tim je
slucajevima treba koristiti oprezno i u skladu s preporukom lijecnika.

Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic namijenjen je samo za jednokratnu upotrebu. Opasno je ponovno
upotrebljavati jednokratne medicinske proizvode. Preradom proizvoda radi ponovne uporabe moze se
ozbiljno ostetiti njihova cjelovitost i njihove performanse.

Prije otvaranja pakiranja proizvoda, pazljivo ga pregledajte radi otkrivanja znakova otecenja. Nemojte
koristiti proizvod ako postoje vidljivi znakovi ostecenja, kao $to su pukotine, kanali, rupe ili nejednaki,
poderani li nepotpuni pecati.

Proizvod treba pohraniti pri temperaturi raspona od +5 do +40 °C.

Prijavaincidenata

Zapacijenta / korisnika / trecu stranu u Europskoj unijii zemlji s istim requlatornim rezimom (Uredba
(EU) 2017/745 0 medicinskim proizvodima): ako tijekom upotrebe ovog proizvoda, zbog te upotrebe
dode do ozbiljnog incidenta, prijavite ga proizvodacu i/ili njegovu ovlastenom predstavniku te
nadleznom nacionalnom tijelu vlasti.

Informacije su dostupne na zahtjev.
Datum revizije teksta: 2023-03-28
HR — PAUL HARTMANN d.0.0. - 10020 Zagreb

(@ Instructiuni de utilizare

Descrierea produsului

Alginatul din pansamentul Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic este realizat din fibre naturale,
derivate din alge marine. Este conceput pentru a fi un pansament steril din material netesut, cu
absorbtie puternica si rapida. Alginatul absoarbe exsudatul din plagi si formeaza un strat gelatinos
care acopera plaga, mentinand un mediu umed pentru vindecarea plagii, care accelereaza procesul de
vindecare si faciliteaza oprirea hemoragiei. De asemenea, suprafata gelatinoasa impiedica aderarea
pansamentuluila plaga, permitdnd indepértarea acestuia fara durere.

Compozitie

- alginat de calciu

- alginat de sodiu

Scopul utilizérii si indicatii de utilizare
Sorbalgon CIa55|c/SorbaIgon TClassic este indicat pentru tratarea plagilor cu exsudat moderat pana la
abundent, cu grosime partiala sau totald, inclusiv:

«  traumatisme superficiale

«  plagi cavitare

«  ulcerede presiune

«  ulcere diabetice ale membrului inferior
« ulcere venoase/arteriale ale piciorului
« zonede prelevare a grefelor
«  pldgi postoperatorii

Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic este destinat utilizarii atat de catre persoane laice, cat si de catre
profesionistii din sanatate.

Mod de aplicare

1. Curatati plaga cu ser fiziologic si uscati delicat zona inconjuratoare.

2. Alegeti marimea corectd a pansamentului, in functie de suprafata plagii. Aplicati pansamentul pe
patul plagii, fara a-| suprapune pe pielea inconjuratoare, pentru a evita efectul de macerare.

3. Incazul plagilor cavitare, utilizati Sorbalgon T Classic.

4. Acoperiti i fixati pansamentul cu alginat cu un pansament secundar.

5. Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic poate ramane pe plaga pana la sapte zile. Retineti ca
frecventa schimbarii pansamentului depinde de starea plagii si de cantitatea de exsudat.

Indepértarea:
1. Indepartati cu atentie pansamentul secundar.
2. Dacaplaga pare sa fie uscatd, saturati pansamentul cu ser fiziologic inainte de indepartare.

3. Indeprtati cu atentie pansamentul de pe patul plgii si aruncati-l.

Contraindicatii

- Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic este contraindicat la pacientii care sunt alergici la oricare
dintre ingredientele sale.

« Nuutilizati produsul pe plagi uscate.

« Pansamentul nu este indicat pentruimplantarea chirurgicala.

Masuri de precautie

« Dacd apar simptome precum roseata sau reactii alergice, nu mai utilizati produsul.

« Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic nu este recomandat pentru a trata plagile cu hemoragie
abundenta.

«  Plagileinfectate trebuie tratate numai sub supravegherea unui profesionist din sanatate.

Eliminarea produsului

Pentruaminimiza riscul eventualelor pericole de infectie sau al poludrii mediului, componentele de
unica folosinta ale Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic trebuie sé fie supuse procedurilor de eliminare
cadegeuri, in conformitate cu legile, requlamentele si reglementdrile locale aplicabile si cu standardele
de prevenire a infectiilor.

Masuri speciale de precautie

In absenta oricaror informatii care sa sustind utilizarea acestui pansament la categorii sensibile de
populatie, precum sugari, copii, femei insarcinate sau care aldpteaza, si in absenta oricaror date care sa
interzica utilizarea produsului in randul acestor categorii de populatie, acest pansament va fi utilizat cu
atentie, respectand recomandarile unui medic.

Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic este de unica folosinta. Reutilizarea unui dispozitiv medical de
unica folosinta este periculoasa. Reprocesarea dispozitivelor, in scopul reutilizarii, poate afecta grav
integritatea si performanta acestora.

Inainte de a deschide ambalajul produsului, verificati-l cu atentie pentru a observa daca existé semne
de deteriorare. Nu utilizati produsul daca observati semne vizibile de deteriorare, precum fisuri,
crapaturi, gauri mici sau sigilii neuniforme, rupte sau incomplete.

Produsul trebuie depozitat la o temperaturd cuprinsa intre 5 5i 40 °C.

Raportareaincidentelor

Pentru un pacient/utilizator/tertd parte din Uniunea Europeana si din tari cu un regim de reglementare
identic (Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale); daca, pe durata utilizarii acestui
dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale are loc un incident grav, vé rugdm sa il raportati producatorului
si/sau reprezentantului autorizat al acestuia, precum si autoritatii dvs. nationale.

La cerere, sunt disponibile mai multe informatii.
Data revizuirii textului: 2023-03-28
RO — S.C.PAULHARTMANN S.R.L. - 020 335 Bucuresti

Kullanim talimatlan
Uriin agiklamasi
Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic aljinat, deniz yosunlarindan elde edilen dogal lifler le iiretilir.
Yiiksek ve hizli emicilige sahip, steril ve dokumasiz bir yara ortiisiidiir. Yara eksiidasini emen ve yaray
drten jelimsi bir tabaka olusturan aljinat, bu sayede iyilesme siirecini hizlandiran ve kanamanin
durdurulmasini destekleyen nemli bir ortam yaratir. Jelimsi tabaka ayrica ortiiniin yaraya yapismasini
aonlerve acisiz bir sekilde degistirilmesini saglar.
Bilesim

kalsiyum aljinat

sodyum aljinat

Kullanim amaci ve endikasyonlar
Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic, orta ve yogun diizeyde akintisi olan, asagidakiler dahil kismi
veya tam kalinlikta olan yaralarin tedavisinde kullanilir:

«  yiizey travmalan

« derinyaralar

«  basingiilserleri

« diyabetik ayak ilserleri

- vendz/arteriyel bacak iilserleri
«dondrbdlgeler

«  ameliyatsonrasi yaralar

Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic, saglik uzmani olan ve olmayan kisiler tarafindan kullanilabilir.

Uygulama sekli

1. Yarayisalin soliisyonuile temizleyin ve yara etrafindaki cildi nazikge kurulaymn.

2. Yaranin bilyiikligiine uygun boyutlara sahip yara ortiisiinii secin. Maserasyonu dnlemek icin yara
ortiisinii yaranin etrafindaki cilde tasmayacak sekilde yara yataginin iizerine uygulaymn.

3. Derinyaralaricin Sorbalgon T Classic triiniinii kullanin.

4. Aljinatyara ortiisiini ikinci bir ortii ile ortiin ve sabitleyin.

5. Sorbalgon (Iassm/SorbaIgonT(Iassmyaranln uzenndeyedlgune kadarkalablllr Yara ortiisiinii
degistirme sikliginin yaranin ve eksiida seviy bagliol liitfen goz oniinde
bulundurun.

Ortiiniin gikartilmast:

1. Ilkdnce ikinci yara ortiisiinii dikkatlice gikartin.

2. Yaranin kuru olmasi durumunda, ortiiyii gikarmadan once salin soliisyonu le iyice islatin.
3. Ortilyii yara yatagindan dikkatlice ¢ikartin ve ardindan bertaraf edin.

Kontrendikasyonlar

- Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classicicerigindeki herhangi bir maddeye alerjisi olan hastalar icin
kontrendikedir.

« Buiiriinii kuru yaralar iizerinde kullanmayin.

« Buyaraortiisii cerrahi implantlar iizerinde kullamlmamalidir.

Tedbirler

«  Kizanklik veya alerjik semptomlarin goriilmesi durumunda liitfen iriinii kullanmaya devam
etmeyin.

« Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic iiriiniin yogun kanamali yaralarin bakiminda kullaniimasi
onerilmez.
«  Enfekte yaralarin bakimi yalnizca bir saglik uzmaninin gozetimi altinda yapilmalidir.

Uriiniin bertaraf edilmesi

Potansiyel enfeksiyon tehlikelerinin ve gevresel kirlenme riskinin minimize edilebilmesiicin
Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic iiriiniin tek kullanimlik bilesenleri yiiriirliikteki yerel yasalara,
kurallara, diizenlemelere ve enfeksiyon Gnleme standartlarina uygun sekilde bertaraf edilmelidir.

iin bebekler cocuklar, hamlle veya emziren kadinlar gibi hassas hasta gruplarinda
lug 1a herhangi bir verinin bulunmamasi durumunda,
bu hasta gruplannda bu yara rtiisi yalnizca hekim tavsiyesiyle dikkatli bir sekilde kullaniimalidir.

Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic tek bir iiriindiir. Tek kullanimlik bir tibbi cihazin
tekrar kullanimi tehlikelidir. Uriiniin yeniden k kamaciyla tekrar uygulanmasi, biitiinliigii ve
performansi iizerinde ciddi olumsuzluklara neden olabilir.

Uriin ambalajini agmadan énce iizerinde hasarizi olup olmadigini dikkatli bir sekilde inceleyin.
Catlaklar, kanallar, igne delikleri veya normal olmayan, yirtik veya eksik miihiir gibi gozle goriiniir
hasarizleri oldugunda iriinii kullanmayin.

Bui
Olay bildirimi

Avrupa Birligi iilkeleri ve ayni diizenleyici sisteme (2017/745 sayili AB Tibbi Cihaz Yonetmeligi)

sahip iilkelerdeki hastalarin/kullanicilarin/iigiincii taraflarin, bu cihazin kullanimi sirasinda veya
kullanimi sonucunda ciddi bir olumsuzluk meydana gelmesi halinde, durumu iireticiye ve/veya yetkili
temsilcisine ve ilgili resmi makama bildirmelerini rica ediyoruz.

Talep iizerine bilgi saglanir.
Metnin son revizyon tarihi: 2023-03-28

TR — Paul Hartmann Tibbi ve Hijy.Ur.Ith.Ihr.Ltd.Sti. - Kozyatagi Mah. Kaya Sultan Sok. Nanda Plaza.
No:83/1/A Kat 3, 34742 Kadikay/Istanbul
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Calciumalginat-Wundauflagen
Calcium alginate dressings
Pansements d'alginate de calcium
Calciumalginaatverbanden
Medicazioni in alginato di calcio
Apésitos de alginato de calcio
Pensos de alginato de calcio
EmO£pata ahywikov aoBeatiov
Kalciumalgindtové kryti
Kalcium-algindtové krytia
Opatrunkiz alginianu wapnia
Kalcium-alginat kotszerek
MNoBA3KM C aNbrUHaTOM KanbLua
[lpeBpb3KN OT Kanuves anruHat
Obloge s kalcijevim alginatom
Pansamente pe bazd de alginat de calciu
Kalsiyum aljlnatyara ortiisii
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Calciumalginat-Tamponadestreifen

Calcium alginate ribbons

Méches d'alginate de calcium
(alciumalginaat-tamponadestroken

Strisce di tamponamento in alginato di calcio
Tiras de alginato de calcio

Tiras de alginato de célcio

EmOépata - kopdovia ahywikol aoBeatiov
Kalciumalginatova kryti ve formé provazce
Kalcium-alginatové tamponadne prizky
Opatrunkiz alginianu wapnia
Kalcium-alginat szalagok
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TleHTI OT KanueB anruHat

Trake s kalcijevim alginatom

Mese pe baza de alginat de calciu

Kalsiyum aljinat serit
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