3 Gebrauchsanweisung

Iweckbestimmung

Das Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic Alginat wird aus natiirlichen, aus Seetang gewonnenen
Fasern hergestellt. Es bietet schnelle und starke Saugfahigkeit. Alginat nimmt Wundexsudat auf und
bildet eine gelartige Schicht iber der Wunde, die ein feuchtes Wundheilungsmilieu schafft, das den
Heilungsprozess beschleunigt und zur Blutstillung beitragt. Die gelartige Oberfléche sorgt auBerdem
dafiir, dass die Kompresse nicht mit der Wunde verklebt und schmerzarm entfernt werden kann.

Zusammensetzung
«  Calciumalginat
« Natriumalginat

Indikationen

« Oberflachliche Wunden

«  MaBig bis stark exsudierende Wunden und tiefe Wunden
«  Druckgeschwiire

«  Diabetisches Ulcus crusis

« Vendses/arterielles Ulcus crusis

- Transplantatentnahmestellen

«  Operationswunden

Anwendungshmwelse
Reinigen Sie die Wunde mit Kochsalzlsung und trocknen Sie die Haut in der Wundumgebung
vorsichtig ab.

2. Wahlen Sie ausgehend vom Wundbereich die Kompresse passender GroBe aus. Bringen Sie die
Kompresse auf dem Wundbett auf, ohne dabei eine Uberlappung mit den die Wunde umgebenden
Hautpartien herzustellen, sodass Mazeration vermieden wird.

3. Beitiefen Wunden verwenden Sie bitte Sorbalgon T Classic.

4. Bringen Sie im Anschluss einen nicht abdichtenden Sekundérverband zur Abdeckung und
Fixierung der Alginat-Kompresse an.

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

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.

« Dieses Produkt darf nicht bei infizierten Wunden verwendet werden.

« DasProdukt nicht auf trockenen Wunden anwenden.

VorsichtsmaBnahmen

« Das Produkt nach Auftreten von Rotung oder Symptomen einer Allergie nicht weiter verwenden.

- Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic wird nicht zur Anwendung auf Wunden empfohlen, die zur
Blutstillung einer chirurgischen Behandlung bediirfen.

«  Eine durchgehende Anwendung st fiir maximal 30 Tage zulassig.

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 Infektionspravention entsorgt werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen

Es smd keine Daten verfiigbar, die die A dung dieser Komp bei

P: pulationen wie Saugli Kindern, SL geren oder stillenden Frauen unterstiitzen,
undes Ilegen ebenfalls keine Daten vor, die dem widersprechen. Die Kompresse sollte bei diesen
Patientenpopulationen daher nur mit Vorsicht und aufgrund der Empfehlung eines Arztes verwendet
werden.

Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Européischen Union und in Landern mit denselben Vorschriften
(Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medmnprodukte) wenn wahrend oder infolge der Verwendung
dieses Produktes ein schwerwieg ist, melden Sie dies dem Hersteller
und/oder seinem Iméchtigten und Ihrer national Behorde

Die Wiederverwendung eines fiir den Einmalgebrauch vorgesehenen Medizinprodukts ist gefahrlich.
Die Wiederaufbereitung von Produkten, um sie erneut zu verwenden, kann ihre Integritdt und Leistung
deutlich beeintrachtigen.
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EI' Instructions for use

Intended use

Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic alginate is made of natural fibers derived from seaweed. Itis
designed to be highly, fast absorbent. 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
+  (Calciumalginate
«+ Sodiumalginate

Indications

« Superficial wounds

« Moderately to heavily exuding and cavity wounds
«  Pressure sores

«  Diabeticleg ulcer
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- Venous/arterial leg ulcer
« Donorsites
«  Post-surgical wounds

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. Cover and secure alginate dressing with a non-occlusive 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 s contraindicated on any patients who may be allergic to
any of its ingredients.

« Donotuse this product when the wound is infected.

« Donotuse this product on dry wounds.

Precautions

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

« Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic is not recommended to be applied to wounds that need
surgical treatment to achieve hemostasis.

« Continuous use cannot exceed 30 days.

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, regulations 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.

For a 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, a
seriousincident has occurred, please report it to the manufacturer and/or its authorized representative
and to your national authority.

Reusing a single-use medical device is dangerous. Reprocessing devices, in order to reuse them, may
seriously damage their integrity and their performance.
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@ Instructions d'utilisation

Utilisation prévue

Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic a I'alginate est fabriqué a partir de fibres naturelles dérivées
d'algues. Son pouvoir absorbant est élevé et extrémement rapide. L'alginate absorbe les exsudats des
plaies et forme une pellicule protectrice gélifiée surla 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

Indications

- Plaies superficielles

«  Plaies modérément a fortement exsudatives et cavitaires
«  Escarres

«  Ulceres de jambe chez les personnes diabétiques

« Ulcere crural veineux/artériel

«  Sitesde donateurs

«  Plaies post-opératoires

Mode d'application

1. Nettoyerla plaie aI'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.

3. Pourles plaies cavitaires, veuillez utiliser Sorbalgon T Classic.

4. Recouvrir et fixer le pansement a |'alginate a |'aide d'un pansement secondaire non occlusif.

5. Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic peut rester en place 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 estseche d'aspect, imbiber la pansement avec une solution saline avant de le retirer.
3. Retirersoigneusement le pansement du lit de |a plaie et |'éliminer.

Contre-indications

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

« Nepasutiliser le produit en cas de plaie infectée.

« Ne pas utiliser ce produit sur une plaie séche.

Précautions

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

- Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic est déconseillé sur les plaies nécessitant un traitement
chirurgical pour obtenir une hémostase.

«  Nepas utiliser de maniére continue pendant plus de 30 jours.

Elimination du produit

Afin de réduire le risque d'infections p ou de pollution envi ale, les comy
jetables d'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 particuliéres

En I'absence de données disponibles sur I'utilisation de ce pansement dan 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.

Pour un patient/utili tiers dans |'Union etdans les pays ayant un régime
réglementaire identique (Réglement (UE) 2017/745 sur les dispositifs médicaux) ; si, lors de ['utilisation
de ce dispositif ou suite a son utilisation, un incident grave se produit, veuillez le signaler au fabricant
et/ouason représentant autorisé et a votre autorité nationale.

La réutilisation d’un dispositif médical a usage unique est dangereuse. Le traitement des dispositifs en
vue de leur réutilisation peut gravement nuire a leur intégrité et a leurs performances.
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D Gebruiksaanwijzing

Beoogd gebruik

Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic alginaat is vervaardigd van natuurlijke vezels afkomstig uit
zeewier. Het is ontwikkeld voor zeer sterke, snelle absorptie. 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 opperviak
voorkomt ook dat het verband aan de wond blijft vastzitten, zodat het verwijderen van het verband
geen pijn doet.

Samenstelling
«  (alciumalginaat
« Natriumalginaat

Indicaties

«  Oppervlakkige wonden

«  Matig tot sterk exsuderende en diepe wonden
« Decubitus

«  Diabetisch beenulcus

- Veneuze/arteriéle beenulcera

«  Donorplaatsen

«  Postoperatieve wonden

Wuze van aanbrengen
Maak de wond schoon met behulp van een zoutoplossing en maak de omringende huid van de
wond voorzichtig droog.
2. Kies de juiste 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 niet-occlusief 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.

Verwijderen:

1. Verwijder het secundaire verband voorzichtig.

2. Zietde wond er droog 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 wanneer de wond geinfecteerd is.

« Gebruik dit product niet op droge wonden.

Voorzorgsmaatregelen

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

- Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic wordt niet aanbevolen voor gebruik op wonden die een
chirurgische behandeling behoeven om hemostase te bereiken.

« Hetproduct mag niet langer dan 30 dagen doorlopend worden gebruikt.

Lol od

Afvoeren van het product

Om 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 verband bij deze
bevolkingsgroepen met voorzichtigheid en op advies van een arts te worden gebruikt.

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.

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.
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Istruzioni per I'uso

Destinazione d'uso .
Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic alginato & composto da fibre naturali derivate da alghe. E
concepito in modo da essere altamente e rapidamente assorbente. L'alginato assorbe I'essudato delle
ferite e forma una patina gelatinosa sulla ferita, mantenendo un ambiente di guarigione umido che
accelerail processo di guarigione e contribuisce ad arrestare il sanguinamento. La superficie gelatinosa
aiuta anche a evitare che la medicazione aderisca alla ferita, per cuila rimozione & indolore.

Composizione
«  Alginato di calcio
«  Alginato disodio

Indicazioni

«  Ferite superficiali

«  Feriteasecrezione media o abbondante di essudato e ferite profonde
«  Lesionida pressione

« Ulcera diabetica della gamba

« Ulceravenosa/arteriosa della gamba

- Sitidonatori

«  Ferite post-chirurgiche

Modalita di applicazione

1. Pulire la ferita 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 non occlusiva.

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 infette.

« Non utilizzare il prodotto in caso di ferite asciutte.

Precauzioni

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

- Sisconsiglia l'applicazione di Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic su ferite che richiedono il
trattamento chirurgico per ottenere I'emostasi.

«  L'uso continuato non deve superare i 30 giorni.

Smaltimento del prodotto

Alfine di minimizzare il rischio di potenziali infezioni o ing
monouso di Sorbalgon (Iassm/SorbaIgon T Classic devono seguire le procedure di smaltlmemo 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 fase di allattamento, e in assenza di dati contrari a tale
utilizzo, lamedicazione deve essere impiegata con cautela su tali soggetti, seguendo le indicazioni
diun medico.

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 |'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.

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.
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Instrucciones de uso

Uso previsto

Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic de alginato se ha confeccionado con fibras naturales obtenidas a
partir de algas marinas. Estd disefiado para ofrecer una absorcion répida y elevada. El alginato absorbe
los exudados de la herida y forma una capa protectora gelatinosa sobre ella, manteniendo un entorno
himedo que acelera el proceso de curacion 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 de sodio

Indicaciones

«  Heridas superficiales

«  Heridas cavitadas con exudado de regular a abundante
«  Llagas por presién

« Ulcerade pierna diabética

« Ulceravenosa/arterial de la pierna
«  Zonasdonantes

« Heridas posquirdrgicas

Modo de aplicacion

1. Limpie la herida con una solucién salina y seque suavemente la piel circundante a la herida.

2. Elijaunapdsito del tamanio adecuado en funcion de la zona de la 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 apdsito secundario no oclusivo.

5. Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic puede permanecer en la herida hasta siete dias. Tenga
en cuenta que la frecuencia del cambio de apdsito 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 apdsito 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 a
alguno de sus componentes.

« Noutilice el producto si la herida estd infectada.

« Noutilice este producto en heridas secas.

Precauciones

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

« Noserecomienda aplicar Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic en heridas que necesiten
tratamiento quirtirgico para lograr la hemostasia.

«  Eluso continuado no puede superar los 30 dias.

Eliminacion del producto

Para minimizar el riesgo de posibles infecciones o la contaminacion del medioambiente, 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, niios,
mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, y ante la falta de datos que indiquen lo contrario, el
aposito se debe utilizar con precaucion en estos grupos y de acuerdo con la recomendacion del médico.

Para pacientes/usuarios/terceros de la Unin Europea y paises con idéntico marco normativo
(Reglamento (UE) 2017/745, sobre los productos sanitarios); si durante el uso de este producto o
como resultado del mismo, se produjera un incidente grave, debera notificarse al fabricante y/o su
representante autorizado, y a la autoridad nacional correspondiente.

Es peligroso reutilizar un producto sanitario de un solo uso. Reprocesar los productos para volvera
utilizarlos puede dafar seriamente su integridad y su rendimiento.
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Instrugbes de utilizagio

Utilizacao prevista

0alginato Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic é feito de fibras naturais derivadas de algas. £
concebido para ter uma absorcao rapida e elevada. 0 alginato 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 cicatrizagao e ajuda a estancar hemorragias. A camada tipo gel também impede
que o penso adira a ferida, fazendo com que a remogao seja indolor.

Composicao
Alginato de calcio
Alginato de sodio
Indicagoes
- Feridas superficiais
« Feridas cavitdrias e com exsudado moderado a abundante
« Ulceras por pressdo
« Ulcera diabética da perna
« Ulceravenosa/arterial da perna
- Areasdoadoras
« Feridas pés-cirdrgicas

Modo de utilizagao

1. Limpe aferida com solugao 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 azona de pele circundante, para evitar maceragao.

3. Paraferidas cavitdrias, utilize o Sorbalgon T Classic.

4. Cubraefixe o penso de alginato com um penso secunddrio nao oclusivo.

5. 0Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic pode permanecer sobre a ferida até sete dias. Note que a
frequéncia 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 solugdo salina antes da remogao.
3. Remova suavemente o penso do leito da ferida e descarte-o.

Contraindicagoes

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

« Nao utilize 0 produto quando a ferida estiver infetada.

« Nao utilize 0 produto em feridas secas.

Precaugoes

«  Sesurgir vermelhiddo ou sintomas alérgicos, pare de utilizar o produto.

« Naoé recomendada a aplicacao do Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic em feridas que requerem
tratamento cirtirgico para obter hemostasia.

« Ouso continuo ndo pode exceder os 30 dias.

Eliminagao do produto

De forma a minimizar o risco de possiveis perigos de infecao ou polui¢do ambiental, os componentes
descartaveis 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.

Precaugdes especiais

Na auséncia de dados que suportem a utilizacao deste penso em grupos sensiveis da populacao,

como bebés, criancas, mulheres gravidas ou aamamentar, e de dados que indiquem o contrario, a
utilizagdo deste penso nestes grupos da populagdo deve ser realizada com precaucdo e na sequéncia da
recomendagdo de um médico.

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido 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 ao
representante autorizado e a sua autoridade nacional.

Areutilizacdo de dispositivos médicos de uso tinico € perigosa. 0 reprocessamento de dispositivos, com
vista a sua reutilizacdo, pode danificar gravemente a sua integridade e o seu desempenho.

Data da revisao do texto: 2021-11-02
PT — PAULHARTMANN LDA - 2685-378 Prior Velho
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MpoAemopevn xprion

To a)\vlvu(o Sorbalgon (Iassu/SorbaIgon T Classic mapaokevd{etat amo QUOIKE iveg e npod\zuun

and goKia. SxeBIGoTnKe GoTe va eival e§aipeTikd anoppognike. To ahywiko uhik anoppogd ta
€§10pWHATA TOV TPAUPATOC Kal oXNUaTlEL pia UIIKU)\UWI] TIoU potddet pe ek mavw amé To Tpavpa,
SlatnpavTag éva uypo mepiatlov znou)\won( ToU Tpalpatog mou emtayuvel Tn Sladikaoia emoiAwong

KkatPonddotnv avd 1 TNC atpopp . Hemgaveramov potadet pe t¢el epmodiel v mpoakoAnan
ToU emBépatog oTo Tpavpa, €T0iN uq:alpsun o £iva avwduvn.
IyvBeon

« Alywiko aoéotio
« Ao vdtplo

Evbsigeic

« Emmolqc tpavpata

« Métpia éwg éviova e§1pwpaTika Tpadpata Kat pavpata pe peydho fadog
« EAknmieong

« EAkog dtapntikod modion

. O)Azﬁlko/upmpmko £Nkog KvIHNG

« hotpec meploxég

« Meteyyeipntikd tpadpata

05nv1:< £pappoyi¢
Kaeuplmz T0 TPl e ahaToUy0 SIGAUA KAl GTEYVMOTE TO MEPITPAVHATIKG Séppa pe anahég
KIVROEIC.
2. EmAé€re 10 0wotd péyeboc embépato, avaoya e v mepioy Tov pavpartog. Egappoote 1o
€miBepia 0TV KoiT TOU TPAUPATOC XWPIC EMKANVYN HE TO TEPITPAVHATIKO Sépjiampog amoguyr
€upoxiic.
Na tpavpata pzvu)\ou BdBou, deite o Sorbalgon T Classic.
Kahoyre kau oTepeiote To alywikd enibepa e pn amogpaktiké Sevtepedov enibiepa.
To Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic pmopei va napajieivel 070 Tpalpa £w¢ Kat enTa npépeg.
INPEWOTE 0TI N oUKVOTNTA ahhaync Tou EmMBEPaToq e6apTdTal amd TNV KAaTAeTaon Tou Tpavpatog,
Kal Ty moadtnTa Tou e§16pwpatoc.
Agaipeon:
1. Agaipéate amahd to deutepelov enibepa.
2. EdvTotpavpa gaivetal {npo, epmoTioTe Tov enideajo pe ahatolyo Stdhupa mpwv amé Ty agaipeon.
3. Agaipéate amad To emiBepa amd Ty Koitn Tou TPAUATOC Kat amoppiyTe To.

Avtevdeifeig
H xprion Tou Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic ¢v eveikvutat oe aoBeveic mou eivat aMepytkoi
0€ KATI010 a6 Ta OUOTATIKG TOU.
Mnv xpnotyiomoteite To mpoiov € MepimTwoN POAUGPEVWY TPAUUAT®V.
Mnv xpnotomoteite o mpoiov o€ npd Tpavyia.

Npoguhdgeig

« Avepgaviotolv epuBpotnTa i alhepyikd oupmtwpata, SlakoyTe T Xpron Tou mpoiovToc.

« Devovviotatan epappoyn tov Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic oe Tpavpata mou xpetalovtat
Yelpoupyikn Bepaneia yla Ty enitevén aipooTaong.

« Houvexnc xprion dev pmopei va umepBaivel ig 30 npépec.

Andppupn Tov mpoidvrog

Nava ehayiotomoinBei o kivéuvog mBavav kivdivwv hoipwéne i meptBarlovikic pohvvone, Ta

avaheotpa ovotatikd pépn Tou Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic Ba mpémei va anoppintovtal pe

Sladikaoiec OUPPWVEC PE TOUC LOXUOVTEC KAl TOMKOUG VOHOUC, KAVOVEC Kal Kavoviopoug, kabug emiong

Kattampotuma mpoAnYN¢ Twv AotpmEEWY.

S

Ewdikég npo(pu)\aizlg

Anouoia S1abéotp dopé va 1piCouv T Xprion autol Tou emBépatoc o€ evaiobnToug
n)\neuupou(, omwc Bpéen, nalBlu zykuoug ] Sn)\ulouuz(, Katamougia ézéouzvujv yato avrifeto, n
XPrion Tou emBépatog o auToUg Toug MANBUGHOUC MPEME VA YivETal e PO}, KATOMY GUoTAONG

TOU ylatpol.

la aoBeviy/xprioTn/Tpito pépoc otny Eupwmaiki Evwon kat og xpec jie 1o id1o kavovioTike

kaBeatig (Kavoviopdc (EE) 2017/745 yia ta tatpotexvohoyikd mpoiovta), av katd T xprion autou Tou
1aTPOTEXVOAOYIKOD TIPOIOVTOG 1} w¢ amoTENEOHA TG XPRONG TOU oNpelwBEl coBapd mepIoTATIKO, MpEmel
VT AVAQEPETE OTOV KATAOKEVAOTH }/Kal 0Tov £€0U01060TN}IEVO QVTIMPOTWO TOU, KaBa emiong
oty eBIki oag apyi.

H |10v aTpotexvohoyIkod mpoibvTog iac xpriane eivat emkivouvn. H
snuvzns{zpyuom lulpuch NOYIK®V MPOToVTWY, HEVO va givat Suvati n emavaypnotponoinor
Toug, evoéxetava PAayel onpavTika v aKspameu Katmy andsoor Toug.

Huepopnvia avaBewpnong tou keipévou: 2021-11-02
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Navod k pouziti

Ucel pousiti

Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic alginat se vyrabi z pfirodnich vlaken pochazejicich z mofskych
fas. Je navrzen s ohledem na vysokou a rychlou absorpci. Algindt absorbuje exsudaty z rany a vytvori
nani gelovy povlak, ktery v rané udrzuje vlhké prosttedi, coz urychluje proces hojeni a pomaha
zastavit krvéceni. Gelovy povlak zabrariuje také prilnuti kryti k rané a umoziiuje tak jeho bezbolestné
odstranéni.

Slozeni

«  Kalciumalgindt

«  Algindtsodny

Indikace

« Povrchové riny

« Slabé az silné exsudujici a dutinové rany
«  Prolezeniny

« Diabeticky bércovy vied

« Lilni/tepenny bércovy vied
« Darcovskd mista

« Pooperacnirény

Ipisob pouzutl

1. Vycistéte ranu fyziologickym roztokem a jemné osuste kiizi okolo rany.

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 neokluzivnim sekundarnim krytim.

5. Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic miiZe zlistat na rané az sedm dni. Méjte na paméti, ze
Cetnost vymen kryti zvisi na stavu rany a na mnozstvi exsudatu.

Odstranéni:

1. Opatrné odstraite sekundarni kryti.

2. 7da-lise vamrdna suchd, zvihcete kryti pred jeho odstranénim fyziologickym roztokem.
3. Opatrné odstraiite krytiz liizka rany a zlikvidujte jej.

Kontraindikace

- Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic je kontraindikovén u viech pacientd, ktef by mohli byt
alergicti na kteroukoli jeho slozku.

« Nepouzivejte tento produkt, je-li rana infikovana.

« Nepouzivejte tento produkt na suché rany.

Bezpednostni pokyny

«  Objevi-li se zarudnuti nebo alergické piznaky, pfestaiite produkt pouZivat.

« Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic se nedoporucuje aplikovat na rany, které k dosazeni
hemostdzy vyzaduji chirurgické o3etfeni.

«  Nepretrzité pouzivani nesmi prekrocit 30 dni.

Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potencidlni riziko infekce ¢i znecisténi Zivotniho prostfedi, dodrzujte pfi likvidaci

jednorazovych soucasti prouzkii Sorbalgon CIaSS|c/SorbaIgon T Classic postupy, které jsou v souladu

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

Zvlastni bezpecnostni opatieni

Vzhledem k tomu, Ze neexistuji dostupné ddaje podporujici pouziti tohoto kryti u citlivych skupin
obyvatelstva, jako jsou kojenci, déti, téhotné nebo kojici Zeny, a protoze nejsou k dispozici ani idaje,
které jsou proti poufiti tohoto kryti u téchto skupin, musi byt tento produkt pouzivan s uvazenim a na
doporucenilékare.

Pro pacienty/uZzivatele/treti strany v Evropské unii a v zemich se stejnym zakonnym regulacnim
ramcem (nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich) plati, Ze pokud dojde pfi pouzivani
tohoto prosttedku nebo v diisledku jeho pouzivani k zdvazné udalosti, je nutno ji nahlasit vyrobcia/
nebo jeho autorizovanému zastupci a piislusnym organim.

Opétované pouzivani jednorézovych zdravotnickych prosttedkii je nebezpecné. Opakovand tiprava
zdravotnickych prostredkii za tcelem jejich opakovaného pouZiti miize zavazné poskodit jejich
celistvost a jejich vykonnost.

Datum posledni revize textu: 2021-11-02
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D Navod na poutitie

Ucel poutitia

Alginatové krytie Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic je vyrobené z prirodnych viakien ziskanych
zmorskych rias. Je vytvorené tak, aby malo rychlu a velkd absorpcnd schopnost. Alginat absorbuje
exsudatzrany a vytvara na rane gélovy povlak, cim sa udrzuje vihké liecivé prostredie, ktoré urychluje
proces hojenia a poméha zastavit krvécanie. Gélovy povrch tiez zabrariuje prilepeniu krytia k rane,
vdaka comu je jeho odstranenie bezbolestné.

Zlozenie
«  Alginatvépenaty
+ Algintsodny

Indikacie

« Povrchové rany

« Mierne azsilno secernujtice a hlboké rany
«  Prelezaniny

« Vred na diabetickej nohe

- Iilové/tepnové vredy predkolenia
«  Darcovskd plocha
«  Postchirurgické rany

Sposob pouZitia

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

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

3. Nahlboké rany pouzite Sorbalgon T Classic.

4. Algindtové krytie zakryte a zaistite pomocou neokluzivneho sekundarneho krytia.

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

Odstranenie:

1. Jemne odstraite sekundarne 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 niektor( z jeho zloziek.

« Vyrobok nepouzivajte, ak je rana infikovand.

« Vyrobok nepouZivajte na suché rany.

Opatrenia

« Aksaobjavi zacervenanie alebo alergické symptomy, prestaiite vyrobok pouZivat.

« Neodporicame aplikovat krytie Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic na rany, ktoré vyzaduji
chirurgicky zakrok na dosiahnutie hemostézy.

« Nepretrzité pouzitie nesmie presiahnut 30 dni.

Likvidacia vyrobku

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

komponenty prizkov Sorbalgon CIassu/SorbaIgon T Classic by sa mali likvidovat v siilade s platnymi

ymi zdkonmi, nariad predpismi a normami na prevenciu infekcii.

Specilne bezpecnostné opatrenia

Priabsencii 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 v danych populaciach opatrne na zéklade odpordcania lekara.

Pre pacienta/pouZzivatela/tretiu stranu v Eurépskej iniiav krajlnach s |dent|ckym regulacnym rezimom
(Nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnlckych pomdckach): ak pocas pouzivania tejto pomacky alebo v
dosledku jej pouzivania dojde k vaznemu incidentu, informujte o tom vyjrobcu a/alebo autorizovaného
zéstupcu a kompetentny vnitrostatny organ.

Opétovné poutitie zdravotnickej pomocky urcenej na jedno poufitie je nebezpecné. Opakovand iprava
zdravotnickych pomacok za ticelom ich opakovaného pouzitia moze vézne poskodit'ich celistvosta
ichvykonnost.

Détum poslednej revizie textu: 2021-11-02
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@ Instrukcja uzywania

Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem

Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic z alginianu jest wykonany z naturalnych wtékien makroglonéw.
Zostat zaprojektowany tak, aby charakteryzowat sie wysoka i szybka chtonnoscia. Alginian absorbuje
wysiek zrany 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, ajego usuwanie jest bezbolesne.

Sktad

« Alginian wapnia

« Alginian sodu

Wskazania

« Rany powierzchowne

« Umiarkowanie do silnie saczacych i gtebokich ran
« Odlezyny

« Cukrzycowe owrzodzenie ndg

« Owrzodzenie ndg pochodzenia tetniczego/zylnego
« Miejscadawcy

« Ranypooperacyjne

Sposdb stosowania

1. Oczyscic rane roztworem soli fizjologicznej, a nastepnie delikatnie osuszyc skére wokot rany.

2. Wybracodpowiedni rozmiar opatrunku w zaleznosci od powierzchni rany. Natozy¢ opatrunek na
tozysko rany bez naktadania na skore wokét rany, aby uniknac maceracji.

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

4. Przykrycizabezpieczyc opatrunek alginianowy opatrunkiem wtérnym nieprzepuszczajacym
powietrza.

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 wtérny.

2. Jeslirana wydaje sie sucha, przed zdjeciem opatrunku nalezy nasyci¢ 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
ktorykolwiek ze sktadnikow.

« Produktu nie wolno stosowac w przypadku zakazonych ran.

« Produktu nie wolno stosowac w przypadku ran suchych.

Srodki ostroznosci

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

« Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic nie jest zalecany w przypadku ran, ktére wymagaja leczenia
chirurgicznego do osiagniecia prawidtowej hemostazy.

«  Ciagte uzytkowanie nie moze przekracza¢ 30 dni.

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 regulacje oraz standardy dotyczace zapobiegania zakazeniom.

Szczegolne srodki ostroznosci

Nie s3 dostepne informacje wskazujace na korzysci ze stosowania opisywanego opatrunku u 0séb
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.

Dotyczy pacjentow/uzytkownikow/oséb 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.

Ponowne uzycie wyrobu medycznego przeznaczonego do jednorazowego uzytku jest niebezpieczne.
Przygotowywanie wyrobéw do ponownego uzycia moze powaznie naruszycich integralnos¢i wptynac
na prawidtowosc ich dziatania.

Data zatwierdzenia lub cze$ciowej zmiany tekstu: 2021-11-02
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€I Hasznalati dtmutaté

Rendeltetési cél

ASorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic alginat tengeri moszathél szarmazé természetes rostokbol
késziil. Ugy tervezték, hogy rendkiviil gyorsan felszivodjon. Az alginét felszivja a sebvéladékot, és
gélszer(i bevonatot képez a sebbel, fenntartva a nedves sebgydgyuldsi kornyezetet, ami felgyorsitja a
gy6gyuldsi folyamatot és segit megallitani a vérzést. A gélszer(i feliilet megakadalyozza, hogy a kités a
sebbe tapadjon, igy eltavolitésa fajdalommentes.

Osszetétel

«  Kalcium-algindt

«  Natrium-alginat
Javallatok

«  Felszinisebek

«  Kozepesenvagy erdsen véladékozo és iireges sebek
« Nyomdsisebek

«  Diabéteszes labszérfekély

« Vénds/artérids labszarfekély
«  Donorhelyek

« Mitétutani sebek

Alkalmazasl modszer
Tisztitsa meg a sebet sdoldattal, és dvatosan szdritsa meg a sebet koriilvevé bort.

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

3. Ureges sebekhez hasznélja a Sorbalgon T Classic katést.

4. Fedje le ésrogzitse az algintkotést egy nem okkluziv masodlagos kotéssel.

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

Eltévolitas:

1. Ovatosan tavolitsa el améasodlagos 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 alkalmazhatd olyan betegeknél, akiknél a kotszer
barmely dsszetevéjével szemben tilérzékenység all fenn.

«  Nehaszndlja ezt a terméket, ha a seb fertdzott.

«  Nehaszndlja ezt a terméket széraz sebre.

Ovintézkedések

«  Habdrpirvagy allergias tiinetek jelentkeznek, kérjiik, hagyja abba a termék hasznalatat.

« ASorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic kitést nem ajénlott olyan sebekre alkalmazni, amelyek
sebészeti kezeléstigényelnek a vérzéscsillapitds eléréséhez.

«  Afoly hasznélat nem haladhatja meg a 30 napot.

Hulladékkezelés

Apotencidlis fertézésveszély és a kornyezetkdrositds elkeriilése erdekeben az Sorbalgon (Iassm/
Sorbalgon T Classic eldobhatd részeit a helyi vonatkozd jog yok, irdny ésfertdzé 6zési
eldirasok 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.

Az Eurdpai Unidban és az azonos szabélyozasi rendszerrel ((EU) 2017/745 rendelet az orvostechnikai
eszkozokrol) rendelkezd orszdgokban lévé paciensek/felhasznalok/harmadik felek esetén; ha siilyos
incidens kovetkezik be az eszkoz hasznélata soran vagy annak kovetkezményeként, kérjiik, jelezze azta
gyartonak és/vagy felhatalmazott képviseldjének, valamint a nemzeti hatésagnak.

Egyszer hasznlatos orvostechnikai eszkzt veszélyes djbol felhasznalni. Az Gjbéli hasznalat érdekében
tjra feldolgozott egyszer hasznalatos termékek integritdsa és teljesitménye jelentds mértékben
kérosodhat.

Aszoveg ellendrzésének datuma: 2021-11-02
HU — HARTMANN-RICO Hungaria Kft. - 2051 Biatorbagy, Budapark
D MncTpykuns no npumenenuio

Ha3Hauenune

Anbrunat Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic u3rotoBneH u3 HaTypanbHbIX BONOKOH MOPCKMX

BOA0pOCAedi. IT0 u3fenie pa3pabaTbiBanoch B KauecTBe MOLIHOFO ObICTPOAEICTBYIOU|Ero

abcopbeHTa. AnbruHaT abcopbupyeT 3KCCyAaT U3 paHbl, 06pasyet reneobpasHyio 060104Ky BOKpYr

paHbl, opMUpyA BNaXHYI0 CPefty, KoTopas COCO6CTBYET 3aXXUBNEHNIO Pakbl, YCKOPALT MPOLeCC
noc TKpOB . T Tb Takike npejoTBpaLLaet

MpUKNenBaHue paHeBoii NOBA3KN K PaHe, ofiecneuyBan Ge36onesHeHHoe CHATHE NOBA3KI,

Cocras
« Anbrumar kanbuyua
« Anbrumar Hatpua

MoKa3aHna K npumMeHeHmio

«  MoBepXHOCTHblE paHbl

« [ny6oKue paHbl U paHbl CyMepeHHoit unu 06unbHoi SKCcypauueit
«  Mponexuu

« [uabetnueckan a3ga cronbl

«  AptepuanbHas/BeHo3Han A3Ba CTOMb

« JloHopckue yuacTKn

«  MocneonepauyoHHble pakbl

Cnoco6 npumenexuns

. OuncTuTe pany Gu3nonornyeckum pacTBOPOM U akKypaTHO BbICYLLNTE KOXY BOKPYT paHbl.
2. Mopbepute paHesyto NoBA3KY nonxonﬂmyw no pasmepy K06nacty patbl. Hanoxute paesyio
N0BA3KY Ha PaHeBOE NI0Xe, He nepep p i 06nacT 8o
maviepauum.
[Tina rny6okux pax ucnonb3yiite Sorbalgon T Classic.
HakpoiiTe n 3adukcupyiiTe paHeByio NoBA3KY C aNbriiHaTOM BTOPOIl HEOKK/I03UBHOI NOBA3KOIA.
Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic MoXeT ocTaBaTbCa Ha paHe Ao cemu AHeit. OGpatute
BHYIMaHHUe, 4T0 YaCTOTa CMeHbl PaHeBOIi MOBA3KM 3aBUCUT OT COCTOAHUA PaHDI U YPOBHA
IKCcypata.

Ynanenue

1. AKKypaTHO yAanuTe BTOpylo NOBA3KY.

2. Ecnu paa BLITIARUT CyX0ii, HaMOUWTe paHeByIo MOBA3KY GU3MONIOrMYECKIIM PaCTBOPOM Nepes
ee CHATUEM.

3. AKKypaTHO CHUMUTE paHeBylo MOBA3KY C paHEBOr0 J10Xa U yTUAM3UpYiiTe ee.

"poTMBoﬂoKa!aHMﬂ
- [pumenenue Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic npotuonokasao nayuextam ¢
TUNEPUYBCTBATENIbHOCTbIO K KaKOMY - -NI160 U3 KOMNOHEHTOB.
uc b U37enie Ha Uk paHax.
. 3anpeLueHo UCNONb30BaTh U3JeNNe Ha CyXUX paHax

bk ol

Mepbi npefiocTopoXHOCTH

« [pu noABNEHNN MOKPACHEHIA UMY ANNEPTUYECKUX PeaKLWii NPeKpaTUTe NPUMEHeHIe U3AeNUA.

« He pekomengyertca npumenartb Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic Ha panax, Tpebytouux
XUPYPrYecKoro BMelLaTenbCTBa AnA AOCTUKEHNA reMocTasa.

« MaKkcumanbHblit nepuog ANUTENbHOTO UCMONb30BaHUA — He Gonee 30 AHeil.

YTunusauus usgenua
Yro6bl cBeCTU K puc
Cpefibl, 0AHOPa30Bble KOMMOHEHTbI Sorbalgon Cla55|(/50rbalgon T (Iassu: cnenyer ymnwzmposarb
8 COOTBETCTBHM CMCTHbIMI p p noc

CTaHpap pod TUKU UHO

0co6ble Mepbl MPeAOCTOPOKHOCTH
JlaHHbIe NOATBEPKAAIOLLIE BOSMOXKHOCTD NPUMEHEHIA JAHHOI 083K Y 0C00bIX YN NALNeHTOB
Zetu, bey IIH KOf rpyabio ), aTaKxKe JaHHble 06 06paTHoM

OTCYTCTBYHOT. nO)TOMy Y yKa3aHHbIX Fpynn NaluneHToB 3Ty NOBA3KY CNeAyeT UCnonb3oBatb ¢
0CTOPOXHOCTbIO U B COOTBETCTBUM C pEKOMEHAALNAMN Bpaya.

[nsi nauuenTa, Nonb30BaTens A TPETbero MULa Ha TeppuTopuy EBponeiickoro coio3a u cTpan ¢
WACHTUYHOY CUCTEMOT HOpMaTUBHOTO perynupoBakua (Pernament (EC) 2017/745 0 meMLMHCKUX
U3AennAX); B Cyyae BOSHUKHOBEHNA (ePbE3HOT0 HEXeNaTeNbHOro ABNEHIA B NPOLiecce Uiu B
pe3ynbTaTe UCMonb30BaHNA AaHHOTO U3ZeNA 00 TOM CleflyeT Coo6LyUTb NPOU3BOAUTENIO U3feNUA
U (nut) ero oduLyManbHOMY NpeCTaBUTeNIo, @ TakXKe B FOCYAAPCTBEHHbIiH perynupyloLLii oprax 8
Balleil cTpaHe.

NoBTopHoE e p 0 Koro u3aenua onacHo. MosTopHas obpaboTka
U3/€nWil C Lenblo MOBTOPHOTO MOXKET HaHecTy cep 7i BPe/i UX LUeN0CTHOCTH 1
pabotocnocobHoCTH.

MocneaHas pefakuma rexcra: 2021-11-02
RU — PAUL HARTMANN 000 - 115114 Moskwa
@D vncrpykuun 3aynotpe6a

NpepnasHayenme

Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic anruHar e u3pa6oTeH 0T ecTecTBeHM BNlakHa, NOAyYeHU OT
Mopcky Boaopacnu. Toii e npoekTUpaH Aa 6b/ie cunHo u 6bp3oabeopbupaly ce. AnruHaTbT abcopbupa
€KCy/aTi 0T paHaTa v 06pasysa renonofo6Ho NOKPHUTHeE BbPXY HeA, KaTo MOAAbPXaA BNaXHa cpeaa 3a
3apacTBaHe Ha paHaTa, K0eTo yckopsiBa NpOLeca Ha 3apacTBaHe 1 NoMara 3a CpaHe Ha KbpBEHeTo.
Tenonog06HaTa MOBBLPXHOCT CbLL0 TaKa NPeANa3Ba npeBpb3KaTa oT 3anenBake KbM paHara, Taka ve
e 0TCTpaHABa 6e360ne3HeHo.

(bcTaB
« Kanumes anruxat
« Harpues anruuat

06.12.21
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Mokasauna

« TMoBbPXHOCTHY paHu

« YMepeHo 10 CUNHO eKCYAUPALLIV U KYXUHHU PaHit
«  Panunop HanAraxe

« [lnabetHa A38a Ha Kpaka

«  BeHo3Ha/apTepuanna 38a Ha kpaka

JloHopckw yuacTbu
(CniegonepaTusHm pati
Hauun Ha npunoxenme
1. Touncrete paHata c ¢ WYeH PaTBOp U NOJCYLUETE KOXKaTa 0KONI0 paHata.

2. W3bepere npaBuntuA pasmep Ha npeBpb3kaTa Cnope/ 30HaTa Ha panara. llocrasete
npeBpb3KaTa BbPXy paHeBOTO 10Xe, 6e3 1a NPUMOKpUBA KOXaTa 0KONO paHaTa, 3a fja uberkere
MatjepaLus.

3a KyXuHHK paHu unon3gaiite Sorbalgon T Classic

MokpuiiTe i 3aKpeneTe anriHaTHaTa NPeBpPb3Ka C HEOKNY3UBHA BTOPUYHA NIPEBPb3KA.
Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic Moxe ja 0cTaHe BbpXY paHata Ao cefiem Au. Mons,
uMaiiTe NpeBI, Ye YeCTOTaTa Ha CMAHAT Ha NPeBPb3KaTa 3aBICY OT CbCTOAHUETO HA paHaTa
WOT HUBOTO Ha eKCyAaTa.

Ompannaane
BHUMaTenHo 0TCTpaHeTe BTOpUYHATa NPeBPb3Ka.
2, AKo paHaTa M3rMex/a cyXa, HanoeTe npeBpb3KaTa C GU3UONOTUYEH Pa3TBOP Npeay

bl ok ol

0TCTpaHABaHe.
3. BHumaTenHo oTCTpaHeTe NpeBpb3KaTa 0T PaHEBOTO N10XKeE U A U3XBbpAETe.
ﬂpomsonokazauun

« Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic e npoTBONOKa3eH 3 BCUUKN MALUEHTH, KOUTO 61Xa
NPOABWIN aneprinyHa peakuna Kbm KoATO U Aa e 0T CbCTaBKUTE MY.

. He n3non3Baiite To3n NpOAYKT, KOraTo paHata e MH¢EKTMpaHa.

« Hew3non3gaiite T031 NIPOAYKT BHPXY CYX paHu.

I'Ipeunazuu MepKn
AKo ce noABAT 3auepBABaHE WU CUMNTOMU HA ANnepryts, CnpeTe Aa U3NoN3Bare NPoAyKTa.

« Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic He ce npenopbyBa 3a npunaraxe Bbpxy paHi, Npu KouTo e
He00X0AMMO XMPYPriuHO NeyeHue 3a NOCTUTaHe Ha XeMoCTasa.

«  MpoabmxuTenHata ynotpeda He Moxe Aa HaBuLaBa 30 AHM.

U3xBbpnAHe Ha npopyKTa

Cen Aa ce HaManu PUCKBT OT Bb3MOXKHA 0MACHOCT OT UHGEKLUA UM 3aMBPCABAHE HA OKONHATA
Cpefja npu M3XBbPNAHE Ha KOMMOHEHTUTE 3 eAHOKpaTHa ynoTpeba Ha Sorbalgon Classic/
Sorbalgon T Classic cnepBaiite npoueaypuTe 32 U3XBbPAAHE CbIMACHO NPUNOKUMUTE U MECTHUTE
3aKOH, NPaBUNa, pa3nopeA6y U CTaHAAPTV 3a NpefinasBaKe OT MHOeKLMM.

(neyuanuu npeanasHu Mepku

Mlpu AMNCa Ha HANUYHIM AQHHY OTHOCHO yNIOTPebaTa Ha Ta3u NPeBPDB3KA NPY YYBCTBUTENHI TPy MYt
0T HaceneHueto, kato 6ebeta, Aetja, GpemeHHI XKEHI Wi KbPMAUKW, U NPY ACA Ha AaHHN 32
06paTHOTO MK Te3U TPyYNiA OT HaCeNeHNeTO Tasu NpeBpb3Ka TPAGBA Aa Ce U3N03Ba C NOBULIEHO
BHUMAHMUE I 110 MEAULIHCKA NPenopbKa.

3a nauvent/notpe6uten/Tpeta crpana B EBponeiickia Cbio3 U B CTPaHI C MACHTUYEH perynaTope
pexum (PernamenT (EC) 2017/745 3a MeAMUMHCKUTE U3[€NNA); aKO MO BPEME Ha M3NON3BAHETO

Ha TOBa U3/ieNMe WAV B PE3YNTAT Ha HEroBOTO U3N0N3BAHE € Bb3HUKHAN CePUO3eH UHLMACHT,
Mons, A0KNajBaiiTe ro Ha np Tena u/unm ynb My Npe/CTaBUTeN U Ha BaLuA
HalWoHaNeH opraH.

MoBTopHaTa ynoTpe6a Ha MeAMLIMHCKO U3eNKe 3a efiHOKPaTHa ynoTpeba e onacka. MpepaboTkata
Ha U3/ienue C e NoBTOPHa ynoTpeba Moxe f1a HaHece CepU03HI BPe/t Ha HeroBaTa LANOCT U
pabotocnocobHoCT.

[lata Ha akTyanu3vpae Ha Tekcta: 2021-11-02
BG — TMXAPTMAHH-PUKO - 1113 Codua, yn. Maitop t0puii farapun 25A
I uputeza upotrebu

Namjena

Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic alginat izraden je od prirodnih vlakana koja potjecu od morskih
trava. Dizajniran je kao iznimno brzo upijajuce sredstvo. Alignat apsorbira eksudate iz rane i stvara sloj
nalik na gel iznad rane, odrZavajuci viazno okruzenje za zacjeljivanje koje ubrzava proces zacjeljivanjai
pomaze zaustaviti krvarenje. Povrsina nalik na gel sprjecava i prianjanje obloge na ranu, pa je skidanje
bezbolno.

Sastav

«+ kalcijevalginat

« natrijevalginat
Indikacije

povrsinske rane

rane s umjerenim do obilnim eksudatom i udubljene rane
rane od pritiska
dijabeticki cir na nozi
venski/arterijski ¢ir na nozi
mjesta davanja krvi
postkirurske rane

Nacin primjene

Ranu oistite fizioloskom otopinom te njezno posusite okolnu kozu.

Odaberite odgovarajucu velicinu obloge prema povrsini rane. Oblogu stavite na leZite rane tako
dane prekrije okolnu kozu kako bi se izbjegla maceracija.

Zaudubljene rane upotrijebite Sorbalgon T Classic.

Oblogu od alginata prekrijte i ucvrstite sekundarnom neokluzivnom oblogom.

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.

~o=

Lol od
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Skidanje:

1. Pailjivo 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 je kontraindiciran za sve pacijente koji bi mogli biti alergicni
nanjegove sastojke.

« Proizvod nemojte upotrebljavati kada je rana inficirana.

« Proizvod nemojte primjenjivati na suhu ranu.

Mjere opreza

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

- Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic ne preporucuje se za primjenu na rane koje je potrebno
kirurski obraditi radi hemostaze.

« Neprekidna upotreba ne smije trajati dulje od 30 dana.

Zbrinjavanje proizvoda

Radi smanjenja rizika od potencijalnih zaraza ili oneciscenja okolisa na najmanju mogucu mjeru, za

Jednokrame komponente pr0|zvoda Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic treba slijediti postupke
jasukladne odg jucim lokalnim zakonima, pravilima, propisima i standardima za

prevencuu zaraza.

Posebne mjere opreza

Buduci da nema raspolozivih podataka u prilog upotrebe ove obloge na osjetljivim populacijama, kao
$tosu dojencad, djeca, trudnice ili dojilje, a ni protiv nje, prilikom upotrebe obloge na tim populacijama
valja biti oprezan te se pridrzavati preporuka lijecnika.

Zapacijenta / korisnika / trecu stranu u Europskoj unijii zemljama s istim regulatornim rezimom
(Uredba (EU) 2017/745 o 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.

Opasno je ponovno upotrebljavati jednokratne medicinske proizvode. Preradom proizvoda radi
ponovne uporabe moze se ozbiljno otetiti njihova cjelovitost i njihove performanse.

Datum revizije teksta: 2021-11-02
HR — PAULHARTMANN d.o.0. - 10020 Zagreb
m Instructiuni de utilizare

Indicatii de utilizare

Alginatul din pansamentul Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic este realizat din fibre naturale,
derivate din alge marine. Este conceput pentru absorbtie puternica si rapida. Alginatul absoarbe
exsudatele din plagi si formeaza un strat gelatinos care acoperd plaga, mentinand un mediu umed
pentruvindecarea pldgii, care accelereaza procesul de vindecare si faciliteaza oprirea hemoragiei. De
asemenea, suprafata gelatinoasa impiedica aderarea pansamentuluila plagd, permitdnd indepartarea
acestuia fara durere.

Compozitie

«+  Alginatde calciu

+  Alginat de sodiu

Indicatii

«  Plagisuperficiale

« Plagi cuexsudat moderat pand la abundent si cu cavitati
« Escarede presiune

« Ulcerde picior diabetic

« Ulcerde picior venos/arterial
« Zone post-transplant

« Plagipost-chirurgicale

Mod de aplicare

1. Curétati plaga cu ser fiziologic si uscatiin conformitate cu nevoile zonei plagii.

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

3. Incazul plagilor cu cavitati, utilizati Sorbalgon T Classic.

4. Acoperiti si fixati | cualginat cuun secundar neocluziv.

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

Indepartarea:

1. Indepartati cu atentie pansamentul secundar.

2. Dacaplaga pare sa fie uscata, saturati pansamentul cu ser fiziologic inainte de indepartare.
3. Indepértati cu atentie pansamentul de pe patul plagii si aruncati-l.

Contraindicatii

« Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic este contraindicat la pacientii care sunt alergici la oricare
dintreingredientele sale.

«  Nuutilizati produsul pe plagi infectate.

«  Nuutilizati produsul pe plagi uscate.

Masuri de precautie

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

« Nuserecomanda aplicarea Sorbalgon (IaSS|c/SOrhaIgon TClassic pe plagl care necesitd tratament
chirurgical pentru obtinerea hemostazei.

- Utilizarea continud nu poate depdsi 30 de zile.

Eliminarea produsului

Pentruaminimiza riscul eventualelor pericole de infectie sau al poluarii mediului, componentele
Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic care pot fi eliminate trebuie sa fie supuse procedurilor de
eliminare ca deseuri, in conformitate cu legile, regulamentele si reglementarile locale aplicabile si cu
standardele de prevenire a infectiilor.

Masuri speciale de precautie
Deoarece nu existd date disponibile care sa sustind utilizarea acestui pansament la grupuri sensibile
de pacienti, cum ar fi sugarii, copiii, femeile insarcinate sau care alapteaza si, la fel, nu exista date

care sd contraindice utilizarea la aceste grupuri sensibile de pacienti, pansamentul trebuie utilizat cu
precautie, pe baza recomandarii unui medic clinician.

Pentru un pacient/utilizator/terta parte din Uniunea Europeana si din tari cu un regim de reglementare
identic (Regulamentul (UE) 2017/745 cu privire la dispozitive medicale); dacd, pe durata utilizarii
acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale are loc un incident grav, va rugam sa il raportati
producatorului si/sau reprezentantului autorizat al acestuia, precum si autoritétii dvs. nationale.

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

Data revizuirii textului: 2021-11-02
RO — S.C. PAULHARTMANN S.R.L. - 020 335 Bucuresti
m Bruksanvisning

Avsedd anvandning

Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic alginate ar gjord av naturlia fibrer fran sjogras. Den ar gjord

for att absorbera mycket pa kort tid. Alginat absorberar sarexsudat och bildar en gelliknande barridr
aver saret, som haller lakningsmiljon fuktig vilket forkortar lakningstiden och bidrar till att stoppa
blodningar. Den gelliknande ytan hindrar ocksa kompressen fran att fastna i saret, och darmed kan det
avlagsnas utan smarta.

Sammansattning
« Kalciumalginat
« Natriumalginat

Indikationer

Ytliga sar

Mattligt till kraftigt vatskande sar och kavitetssar
Trycksar

Bensarvid diabetes

Vendsa/artieriella bensar

Donatorplatser

Sér efter kirurgiska ingrepp

Anvandningsinformation
. Rengdrsaret med koksaltldsning och torka varsamt huden runt saret.

2. Viljen kompresstorlek som passar till sérets storlek. Placera kompressen i sarbadden utan
overl till omgivande hud. Det forhindrar macerering.

3. Anvand Sorbalgon T Classic for kavitetssar.

4. Tack och sékra alginatkompressen med ett icke ocklusivt sekundért forband.

5. Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic kan ligga kvar i séret i upp till sju dagar. Observera att
kompressbytesintervallet beror pa sarets skick och mangden exsudat.

Borttagning:

1. Tavarsamtbort det sekundara forbandet.

2. Fuktakompressen med koksaltldsning forst om séret verkar vara torrt.
3. Tavarsamtbortkompressen fran sarbadden och kassera den.

Kontraindikationer

« Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic ar kontraindicerat for patienter som kan vara allergiska mot
ndgon avingredienserna.

« Anvandinte produkten om saret verkar vara infekterat.

« Anvandinte produkten pd torra sar.

Forsiktighetsatgéarder

« Slutaanvénda produkten vid rodnad eller allergiska symtom.

= Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic rekommenderas inte for sar som méste behandlas kirurgiskt
for att hemostas ska uppnas.

« Skainte anvandas kontinuerligti mer &n 30 dagar.

Bortskaffande av produkten
Foratt minska risken for infektionsoverfaring eller miljoforstoring ska de kasserbara delarna av
Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic slangas i enlighet med de forfaranden for bortskaffande som

angesilokala bestammelser och standarder for infektionsforebyggande.
Salsklldaforslktlghetsatgalder
lavsaknad av till data som stoder anvéndningen av denna kompress hos kénsliga populationer

sasom spadbarn, barn samt gravida och ammande kvinnor, och i avsaknad av data om motsatsen, ska
kompressen anvandas med farsiktighet och pa ldkares rekommendation hos dessa populationer.

Patienter, anvéndare och tredje man i EU och [ander med identiska requlatoriska krav (fdrordning
(EU) 2017/745 for medicintekniska produkter) ska rapportera allvarliga incidenter i samband med
att produkten anvands till tillverkaren och/eller en behdrig representant samt till den ansvariga
myndigheten i landet.

Det ar farligt att ateranvanda en medicinteknisk produkt for engangsbruk. Vid behandling av
produkter for dteranvandning kan integriteten och prestanda allvarligt skadas.

Datum for revidering av texten: 2021-11-02
SE — HARTMANN-ScandiCare AB - 33421 Anderstorp
I3 Brugsanvisning

Tilsigtet anvendelse

Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic-alginat er fremstillet af naturfibre udledt af tang. Det er designet
til at vaere meget hurtigt absorberende. Alginat absorberer ekssudat og danner en gellignende barriere
over huden, som opretholder et fugtigt sarhelingsmiljo, der fremskynder helingsprocessen og hjzlper
med at stoppe blodningen. Den gellignende overflade hjaelper ogsa med at forhindre, at forbindingen
klzber til saret, sa det gor ikke ondt at fjerne den.

Sammensatning
«  Kalciumalginat
« Natriumalginat

Indikationer

Overfladiske sar

Moderat til staerkt vaeskende overfladiske og/eller dybe sér
Tryksar

Diabetisk bensar

Vengst/arterielt bensar

Donorsted

Kirurgiske sar

Anvendelsesmade

1. Rens saret med en saltvandsoplesning, og ter forsigtigt den omkringliggende hud.

2. Valgenforbinding, der passer til saromradet. For at undga maceration skal forbindingen saettes
pa saret uden at ramme det omkringliggende hudomrade.

3. BrugSorbalgon T Classic til dybe sér.

4. Legen ikke-okklusiv sekundzr forbinding pa alglnatforbmdmgen for at fastgore den.

5 Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic kan forblive pé sareti op til syv dage. Bemaerk, at

af forbindingsskift afhanger af sarets tilstand og mangden af ekssudat.

Fjernelse:

1. Fjernforsigtigt den sekundzere forbinding.

2. Huvissaretserud til at vaere tort, skal du vaede forbindingen med saltvand, inden den fjernes.
3. Fjernforsigtigt forbindingen fra saret, og bortskaf den.

Kontraindikationer

« Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic er kontraindiceret til patienter, som er overfalsomme over
for et eller flere afindholdsstofferne.

« Anvendikke produktet pa inficerede sar.

« Anvendikke produktet pa torre sar.

Forholdsregler

- Stop med at bruge produktet, hvis der konstateres rodmen eller symptomer pa allergi.

- Detanbefales ikke at anvende Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic pa sar, der kraever kirurgisk
behandling for at opnd heemostase.

« Produktet ma maksimalt sidde pd i 30 dage.

Bortskaffelse af produkt

For at minimere risikoen for potentielle infektioner eller miljoforurening skal de dele af
Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic, som er til engangsbrug, bortskaffes i henhold til gzeldende
lokale regler og retningslinjer for forebyggelse af infektioner.

Sarlige forholdsregler
Da derikke findes data til statte for anvendelsen af denne forbinding til sensitive populationsgrupper,
sasom spedbarn, barn, gravide ellerammende kvinder, og da der ikke findes data om det modsatte om

disse populati upper, skal forbindi anvendes efter legens anbefalinger.

For patient/bruger/tredjepart i Den Europziske Union og i lande med identisk regulering (forordning
(EU) 2017/745 om medicinsk udstyr): Hvis der under brug af dette udstyr, eller som et resultat af dets
anvendelse, har fundet en alvorlig hndelse sted, bedes du rapportere den til producenten og/eller
dennes autoriserede repraesentant og til den nationale myndighed.

Genbrug af medicinsk engangsudstyr er forbundet med fare. Rengaring og sterilisering af udstyret
med henblik pa genbrug kan beskadige udstyrets integritet og forringe dets ydeevne alvorligt.

Dato for revision af teksten: 2021-11-02
DK — PAUL HARTMANN A/S - 2300 Kebenhavn
D Kiyttoohjeet

Kayttotarkoitus
Sorbalgon (Iassu /Sorbalgon T Classic - alglnaam on valmlstettu merilevésta johdetuista

id Seon iteltuimemaan nesteet ijanopeasti. Alginaattiimee
haavan tulehdusnestettd ja muodostaa haavan paalle geeliméisen kerroksen. Se pitda haavan
paranemisympriston kosteana, mika nopeuttaa paranemisprosessia ja auttaa pysayttamaan
verenvuodon. Lisaksi geelimdinen pinta estad sidetta tarttumasta haavaan, joten sen poistaminen
kéy kivuttomasti.

Koostumus
« Kalsiumalginaatti
« Natriumalginaatti

Kayttoaiheet

Pinnalliset haavat

Kohtalaisesti tai runsaasti erittévat onkalomaiset haavat
Painehaavat

Diabeettiset sadrihaavat

Laskimo-/valtimoperdiset sadrihaavat

Luovutuskohdat

Leikkaushaavat

Siteen asettaminen

Puhdista haava keit la ja kuivaa sitd ympérdiva iho varovasti.

Valitse sopivan kokoinen side haava-alueen mukaisesti. Aseta side haavan paalle niin, ettei se

peitd haavaa ympardivaa ihoa ja aiheuta maseraatiota.

3. Kéytd onkalomaisiin haavoihin Sorbalgon T Classic -sidettd.

4. Peitd jakiinnitd alginaattiside haavaa tukkimattomalla toissijaisella siteelld.

5. Sorbalgon Classic- / Sorbalgon T Classic -sidettd voi pitaa haavan paalld enintaén seitseman
pdivéd. Huomaa, ettd sidoksen vaihtotiheys maardytyy haavan tilan ja tulehdusnesteen mééran
mukaan.

[aed

Poistaminen:

1. Poista toissijainen side varovasti.

2. Joshaava vaikuttaa kuivalta, kostuta side keittosuolaliuoksella ennen poistamista.
3. Poistaside varovasti haavasta ja hévita.

Vasta-aiheet

- Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic on vasta-aiheinen potilaille, jotka ovat allergisia tuotteen
valmistusaineille.

Ald kdytd tuotetta, jos haava on tulehtunut.
«  Ald kdyta tuotetta kuivaan haavaan.

Varotoimet

« Jospunotusta tai allergian oireita ilmenee, lopeta tuotteen kayttaminen.

- Sorbalgon Classic- / Sorbalgon T Classic -tuotetta ei suositella kaytettavaksi haavoihin, joissa
hemostaasin saavuttamiseen tarvitaan kirurgista hoitoa.

«+ Tuotetta ei saa kdyttaa jatkuvasti yli 30 péivad.

Tuotteen hévittaminen

Jotta mahdollisten infektiovaarojen tai ympariston saastumisen riskit voidaan minimoida,

Sorbalgon Classic- / Sorbalgon T Classic -teippien havitettavien osien osalta on noudatettava
sovellettavien ja paikallisten lakien, saaddsten ja infektioiden ehkaisystandardien mukaisia
toimenpiteita.

Erityiset varotoimet

Koska taman sidoksen kdytdstd herkille potilasryhmille, kuten pikkulapsille, lapsille, raskaana oleville
taville naisille, ei ole tietoja puolesta eiké vastaan, sidosta tulee kéyttda néille ryhmille

rin suosituksesta erityisessa valvonnassa.

laal
Potilas, kayttdja tai kolmas osapuoli Euroopan unionissa ja maissa, joiden hallintotapa on samanlainen

(asetus (EU) 2017/745 laakinnallisisté laitteista): jos timén laitteen kéyton aikana tai seurauksena
tapahtuu vakava haittatapahtuma, ilmoita siitd valmistajalle ja/tai sen valtuutetulle edustajalle ja

Kertakdyttdisen laakinnallisen laitteen kéyttd on ista. Tuotteen uud asittely
uudelleenkdyttdd varten voi vaurioittaa tuotetta ja heikentda sen suorituskykyd.

Tekstin muuttamispaiv 2021-11-02
(T Bruksanvisning

Tiltenkt bruk

Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic alginat er fremstilt av naturfibre fra tang. Den er laget for god
og rask absorpsjon. Alginat absorberer sarvaeske og danneret gel lignende dekke over saret fora
opprettholde et fuktig tilheli iljo som fremskynd p og bidrar til & stoppe
bladning. Den gel-lignende overflaten hindrer ogs at kompressen setter seg fasti saret, slik at det er
smertefritt & fjerne den.

Sammensetning
«  Kalsiumalginat
«  Natriumalginat

Indikasjoner
« Overfladiske sar

«  Moderattil kraftig vaeskende og dype sér
« Trykksar

« Diabetisk bensar

« Vengst/arterielt bensar

« Donorsteder

«  Séretterkirurgi

Brukervellednmg
Rengjor saret med sahlﬂsnlng, og tark forsiktig den omkrlngllggende huden.

2. Velg riktig komp relse i henhold til s& .Le gg p pa sarbedet uten
overlappmg pa detomkringliggende hudomrédet, for @ unnga maserasjon.

3. Tildypesarskal Sorbalgon T Classic brukes.

4. Dekk og fest alginatkomp med en ikks

5 Svrbalgon Classic/Sorbalgon T Classic kan sitte pé séret i opptil syv dager. Huor ofte kompressen
ma skiftes, avhenger av tilstanden til saret og mengden sarvaske.

Fjerning:

1. Fjern forsiktig sekundaerkompressen.

2. Hvissaret virker & vaere tort, skal k

3. Fjernforsiktig kompressen fra sérbedet, og kast den.

Kontraindikasjoner
Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic er kontraindisert for enhver pasient som kan vaere allergisk
mot noen av bestanddelene.
Dette produktet skal ikke brukes hvis det er infeksjon i saret.
Dette produktet skal ikke brukes pa tort sar.

Forholdsregler

«  Hvisdetoppstarrodhet eller allergiske symptomer, ma bruken av produktet stanses.

« Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic er ikke anbefalt for sar som ma behandles kirurgisk for a
oppna hemostase.

« Kontinuerlig bruk skal ikke overskride 30 dager.

Feliderende cakimndaork

£l

med saltlosning for fjerning.

Kassering av produktet

For & redusere risikoen for mulig smittefare eller miljoforurensing bor engangskomponentene i
Sorbalgon Classic/Sorbalgon T Classic kasseres etter prosedyrer, i henhold til lokale bestemmelser og
standarder for infeksjonsforebygging.

Spesielle forholdsregler

Ved fraveer av tilgjengelige data som stotter bruken av denne komp a fol
for eksempel spedbarn, grawde ellerammende kvinner, og ved fravaer av motstridende dala skal
denne kompressen brukes pa disse populasjonene med forsiktighet etter anvisning av lege.

For en pasient/bruker/tredjeparti Den europeiske union og i land med identisk lovregime (forordning

(EU) 2017/745 om medisinsk utstyr): Hvis det har skjedd en alvorlig hendelse under bruk av denne
utstyret, eller som et resultat av bruken, ma du melde fra til produsenten og/eller den autoriserte

ad

repr og til L iddelverket.

Gjenbruk av medisinsk engangsutstyr erfarlig. Reprosessering av utstyr for & bruke det pa nyttkan
skade utstyrets integritet og ytelse pa drastisk vis.

Oppdateringsdato: 2021-11-02
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Besondere Hinweise - Special instructions - Instructions particuliéres - Speciale instructies
Avvertenze particolari - Instrucciones especiales - Instrugdes especiais - Elf1kéc 0dnyiec
Zvlastni pokyny - Specialne pokyny - Specjalne instrukeje - Hasznalati tanacsok
0(065|eyxasauun (neuuanuuuu(rpyuuum Dodatmnapum Instru( mspeaale
Sarskilda anvisningar - Seerlige ger - Erit ]] pesielle instr
HHEEEE dols uln.la.\

Medizinprodukt - Medical Device - Dispositif médical - Medisch hulpmiddel
Dispositivo medico - Producto sanitario - Dispositivo médico latpotexvoloyikd mpoiov
Zdravotnicky prostedek - Zdravotnicka pomdcka - Wyréb medyczny - Orvostechnikai
eszkoz - N Koe u3genue - I Ko uzfenve - Medicinski proizvod
Dispozitiv medical - Medicinteknisk produkt Medicinsk udstyr - Laakinnéllinen
laite - Medisinsk utstyr - B3 ¥ 2847 . Al

5

Hersteller- Manufacturer - Fabricant - Fabrikant - Fabbricante - Fabricante
Fabricante - Kataokevaotnc - Vyrobce - Vyrobca - Producent - Gydrté - U3rotosutens
MpoussoauTen - Proizvoda¢ - Producétor - Tillverkare - Producent - Valmistaja
Produsent - B3 - driuaall d&Syall

Vertrieb - Distributor - Distributeur - Distributeur - Distributore - Distribuidor
Mavopéag -Distributor -Distributor -Dystrybutor -Forgalmazé -Moctasuiuk
[JnctpubyTop - Dobavljac - Distribuitor - Distributdr - Distributer - Jdlleenmyyja
Forhandler - A& 857 - €391

Importeur - Importer - Importateur - Importeur - Importatore - Importador
Ewoaywyéac - Dovozce - Dovozca - Importer - Importér - Umnoptep - BHocuTen
Uvoznik - Importator - Importr - Importer - Maahantuoja - Importor - 17
giuall

¢ & k

Bevollmdchtigter in der Europdischen Gemeinschaft - Authorized representative
in the European Community - Représentant autorisé dans I'Union européenne
Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap Rappresemame
autorizzato nell’Unione europea - Repr enlaC
Europea Mandatario dentro da Comunidade Europeia - Eovatodotnpévog
avtimpoownog oty Eupwnaiki Kowdtnta - Zplnomocnény zastupce v Evropském
spolecensm - Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolocenstve - Autoryzowany
przedsta we Wspdlnocie Europejskiej - Meghatalmazott képviseld az
Eurépai Kozosséghen - YnonHomouerHblit npeactaButens B EBponeiickom
coobuiecTse - YnbnHomoLLeH npefcTaButen B EBponeiickata o6wHoct - Ovlasteni
predstavnik u Europskoj zajednici - Rep autorizatin C i
Europeand - Auktoriserad representant i EU - Godkendt repraesentant i EU
Valtuutettu edustaja Euroopan hteisossd - Autorisert represemam iDet
europeiske fellesskap - EX22. éﬁ% oVl o3Vl § saimall Jieall

Verwendbar bis - Use-by date - Date limite d'utilisation - Te gebruiken tot - Data di
scadenza - Fecha de caducidad - Data limite de utilizagao - Huepopnvia Mjéng
Pouzit do data - Pouzitelné do - Uzy¢ do daty - Lejérati datum - Ucnonb3oBartb o
V3non3Baii npeau Aata - Rok upotrebe - Data expirarii - Sista farbrukningsdag
Udlgbsdato - Viimeinen kéyttopaiva - Holdbarhetsdato - 5 F PR HA - sVl cots

Herstellungsdatum - Date of manufacture - Date de fabrication - Productiedatum
Data di fabbricazione - Fecha de fabricacion - Data de fabrico - Huepopnvia kataokeuri
Datum vyroby - Datum vyroby - Data produkji - Gyartdsi ddtum - lata usrorosnenua
JlaraHa npou3soacTso - Datum proizvodnje - Data fabricatiei - Tillver knln sdalum
Fremstillingsdato - Valmistuspéiva - Produksjonsdato - HEEL. 3

Fertigungslosnummer - Batch code - Code de lot - Lotnummer - Codice del lotto
Cddigo de lote - Codigo de lot - Kwdikoq maprida - Kod davky - Kéd davky - Kod
partii - Tételkod - Homep naptuu - Kog Ha naptupara - Sifra serije - Cod de lot
Lotnummer - Batchkode - Erdkoodi - Partikode - #£55% - d=dJl 30y

& &

Artikelnummer - Catalogue number - Référence catalogue - Artikelnummer
Numero di catalogo - Nimero de catélogo - Nimero de referéncia - ApiBpog
katahoyou - Katalogové islo - Kataldgove Cislo - Numer katalogowy - Katalogusszam
Homep no KaTanory Karanomen Homep - Kataloski bI’OJ Numarde articol

- Luettel g -BERRR
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Gebrauchsanweisung beachten - Consult instructions for use - Consulter les
instructions d'utilisation - Raadpleeg de gebruiksaanwijzing - Consultare le
istruzioni per I'uso - Consultense las instrucciones de uso - Consultar instrugdes

de utilizaco - ZupBoulevBeite Tic 0dnyiec xpriong - Ctéte névod k pouziti - Pozri
ndvod na pouZivanie - Zajrzyj do instrukeji uzywania - Olvassa el a hasznélati
Gitmutatdt - 06paTuTech K MHCTPYKLUM N0 NpUMeHeHHio - lpoyeTi MHCTPYKUNATa
3aynorpeba - Pogledajte upute za upotrebu - Consultati instructiunile de utilizare
Se bruksanvisning - Se brugsanvunlngen Katso kaynoohje Les bruksanwsnlngen
SRMERARIA. ~lasudl Olads Je glbl

Achtung - Caution - Attention - Let op - Attenzione - Precaucion - Adverténcia
Mpogoyr - Pozor - Varovanie - Ostrzezenie - Figyelmeztetés - OctopoxHo! _
BHumarme - Oprez - Atentie - Se upp - Forsigtig - Varoitukset - Forsiktig - 7 & - a3

Einmalige Produktkennung - Unique Device Identifier - Identifiant unique des
dispositifs - Unieke code voor hulpmiddelidentificatie - Identificativo unico del
dispositivo - Identificador tinico del producto - Identificacdo tnica do dispositiv
AnoKAELOTIKO avayvwpLoTIKG TevoNoyiKoU mpai6vToc - Jedinecny identifikator
prostiedku - Unikatny identifikator pomdcky - Niepowtarzalny kod identyfikacyjny

wyrobu - Egyedi eszkd 0sit - Y /i nAeHTUMKaTOP KOro
n3fenna - Yuukanew Maentudukarop Ha Uspenuara - Jedinstvena identifikacija
proizvoda - Identificator unic al unui dispozitiv - Unik produktidentifiering - Unik
udstyrsidentifikationskode - Yksildllinen laitetunniste - Unik utstyrsidentifikasjon
BB M E—HBUES Slal) sa0ll 501

Strahlensterilisiert - Sterilized using irradiation - Stérilisé par irradiation
Gesteriliseerd met straling - Sterilizzato con radiazioni ionizzanti - Esterilizado
utilizando irradiacion - Esterilizado por radiacdo - Amoatelpwpévo pe xpion
aktvoohiag - Sterilizovano ozafenim - Sterilizované ziarenim - Sterylizowany
radiacyjnie - Besugarzassal sterilizalt - PaguauvoHHas crepunusauusa
(Tepunusupate cu3non3Baxe Ha 06nbuBaHe - Sterilizirano zracenjem
Sterilizat prin iradiere - Steriliserad med stralning - Steriliseret med straling
Steriloitu séteilyttamilla - Sterilisert med straling - EEFRERRRIME
elidl poyilly giell antisi o

Einfaches Sterilbarrieresystem - Single sterile barrier system - Systeme de barriére
stérile unique - Enkel steriel barriéresysteem - Sistema di barriera sterile singolo
Sistema de barrera estéril simple - Sistema de barreira estéril tnico - ZooTpa
@paypol povic amooteipwang - Jednoduchy systém sterilni bariéry - Jednoduchy
systém sterilnej bariéry - Pojedynczy system bariery sterylnej - Egyszeres
sterilgat-rendszer - 0Ho6apbepHas cucTeMa 3auTbl CTEPUbHOCTY - EAUHIYHE
cTepunHa bapuepxa cuctema - Sustav jednostruke sterilne barijere - Sistem cu
barierd sterild unica - Enkelt sterilt barridrsystem - Enkelt sterilt barrieresystem
Yksinkertainen steriiliyden varmlstu51auestelma Enkelt sterilt barrieresystem
Ef*iﬁﬁ‘lﬁlﬁﬁ%%% e

Nicht wiederverwenden - Do not re-use - Ne pas réutiliser - Niet opnieuw gebruiken

Non riutilizzare - Noreutlllzar Nao reutilizar - anenavuxpnuluonmmz

Nepouzi opetovne P k - Nie uzywac powtérnie

Ne haszndlja tjra - 3anpet Ha nosTopHoe npuMeHeHue - [la He ce u3non3sa

NOBTOPHO - Nemojte ponovno upotrebljavati - A nu se reutiliza - Endast for

engan sbruk Kunulengangsbrug Kerlakayttomen Ikke til gjenbruk
,ol.xml a5y

Nicht erneut sterilisieren - Do not resterilize - Ne pas restériliser - Niet opnieuw
steriliseren - Non nstenllzzave Noestenllzar Nao reesterilizar - Mnv

Te-N sterilizaci - Zakaz opakovanej sterilizacie
Nleresteryllzowac Nestenllzalja tjra - He crepunu3oBatb noBTOpHO - la He ce
CcTepunusupa noBTopHo - Nemojte ponovno sterilizirati - A nu se resteriliza - Far
inte atersteriliseras - Md ikke resteriliseres - Ei saa steriloida uudelleen - Ma ikke
resteriliseres - 50 EHTME - qoiol| ol a3 Y

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden - Do not use if package is damaged
Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé - Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is - Non utilizzare se 'imballaggio non & integro - No utilizar si el envase
estd dafiado - Nao use se a embalagem estiver danificada - Mnv ypnatpomoteite
£av n ouokevaoia eiva kateatpappévn - Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno
Nepouzivat, ak je obal poskodeny - Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone
Ne hasznélja fel, ha a csomagolds sériilt - He ucnonb3oatb npu nospexaenun
-lane ce aKo Ta e NoBY -Nemojte
upotrebljavati ako je pakiranje osteceno - A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat - Anvénd inte om forpackningen ar skadad - Ma ikke anvendes, hvis
pakningen er beskadiget - Kaytto kielletty jos pakkaus on vaurioitunut - M ikke
brukes hvis emballasjen er skadet - B2 IB R A7) E AN E M
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Trocken aufbewahren - Keep dry - Craint I'humidité - Droog bewaren - Mantenere
asciutto - Manténgase seco - Manter seco - Atatnpeite 1o mpoidv ateyvo - Chranit
ped vihkem - Uchovévat'v suchu - Chroni¢ przed wilgociq - Szérazon tartando
bepeub ot Bnaru - [la ce nasu cyxo - DrZite na suhom - A se pastra la loc uscat
Forvaras torrt - Opbevares tort - Sailyta kuivassa - Hold tort - fR¥F 52 1%
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Vor Sonnenlicht schiitzen - Keep away from sunlight - Conservera |'abri de la
lumiére du soleil - Uit het zonlicht houden - Tenere lontano dalla luce

Manténgase fuera de la luz del sol - Manter longe da luz solar - Kpatijote To
Hakptd amo To nhiakd guwe - Chranit pred slunecnim zarenim - Chranit pred sinkom
Trzymacz dala od Swiatta stonecznego - Napfénytdl évni - He gonyckatb Bo3eiictaua
CONHeyHoro caeta - fla ce nan oT CTbHYeBa cBeTMHa - Ne izlazite suncevoj svjetlosti
Ase pastra la adapost de lumina soarelui - Skyddas mot solljus - M ikke %gbevares
i sollys - Sailytd auringonvalolta suojattuna - Ma holdes borte fra sollys - 252 B #&
omaddl £9.0 e 13y ady

Temperaturbegrenzung - Temperature limit - Limite de température
Temperatuurlimiet - Limite di temperatura - Limite de temperatura

Limites de temperatura - Opto 8eppokpacia - Omezeni teploty - Hranice teploty
Dopuszczalna temperatura - Himérséklethatdr - TemnepatypHblii suanason
IpaHuua Ha Temnepatypata - Ogranicenje temperature - Limita de temperaturd
Temperaturgrans - Temperaturgraense - Limpatilan raja-arvot - Temperaturgrense
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Huizhou Foryou Medical Devices Co., Ltd.
North Shangxia Rd. Dongjiang Hi-tech Industry Park

516005, Huizhou, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

EiffestraBe 8020537 Hamburg, GERMANY

Distributor/Importer

PAULHARTMANN AG

Paul-Hartmann-Strae 12

89522 HEIDENHEIM, GERMANY 012

www.hartmann.info
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Sorbalgon® Classic

Calciumalginat-Kompressen
Calcium alginate dressings
Pansements d'alginate de calcium
Calciumalginaatverbanden
Medicazioni in alginato di calcio
Apdsitos de alginato de calcio
Pensos de alginato de cdlcio
EmO£pata ahywikov aoBeatiov
Kalciumalgindtové kryti
Kalcium-algindtové krytia
Opatrunkiz alginianu wapnia
Kalcium-alginat kotések

PaHeBble N0BA3KY C aNbIUHATOM KanlbLiA
[peBpb3KI OT Kanuves anriuHat
Obloge s kalcijevim alginatom
Pansamente pe bazd de alginat de calciu
Kalciumalginatkompresser
Kalciumalginatforbindinger
Kalsiumalginaattisiteet
Kalsiumalginatkompresser
RSB
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Sorbalgon T Classic

Calciumalgi ponadestreifen

Calcium alginate ribbons

Méches d' algmale de calcium

Calciumalgi ponadestroken

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

Tiras de alginato de célcio

EmO£pata - kopdovia adywikol aoPeotiov
Kalciumalginatova kryti ve formé provazce
Kalcium-alginatové tamponddne prizky
Opatrunki z alginianu wapnia do tamponady
Kalcium-alginét szalagok

TaMnoHagHble NIeHTbI € aNbrMHATOM Kanblys
JIeHTI 0T KanLMeB anruHat

Trake s kalcijevim alginatom

Panglici pe bazd de alginat de calciu
Kalciumalginattamponeringsremsor
Kalciumalginattamponer

Kalsi Igi titamponointiliuskat
Kalsiumalginattamponadestrimler
ISR IR

Oliadl _ogud s Lilys

06.12.21

11:20

®



