Gebrauchsanweisung Instructions for use

Produktbeschreibung Product description

RespoSorb Super ist eine sterile, superabsorbierende Saugkompresse fiir oberflachliche, mittelstark bis stark exsudierende Wunden. Der Saugkern nimmt Exsudat auf und bindet es. RespoSorb Super is a sterile superabsorbent dressing used on superficial, moderately to severely exuding wounds. The absorbent core absorbs and binds exudate.
Zusammensetzung Composition

RespoSorb Super ist eine ini bierende S; , die aus vier Schichten unterschiedlicher Materialien besteht. Auf der der Wunde zugewandten Seite ist RespoSorb Super is a combined superabsorbent dressing which consists of four layers of different materials. On the wound side, the product features a soft, white, hydrophilic
das Produkt mit einem weichen, wewﬁen hydrophllen Vlies (Viskose und Polyamld) versehen. Der innere Kern der Saugkompresse besteht aus weichen Zellstoff-Flocken, die mit nonwoven (viscose and polyamide). The inner dressing core consists of soft cellulose fluff blended with liquid-retaining polyacrylate polymers. This absorbent core is enclosed
fliissigkeitsspeichernden Polyacrylat-Polymeren vermischt sind. Dieser Saugkern ist in einen diinnen Vliesstoff eingehiillt, der die Flissigkeit gleichmaRig verteilt. Auf der wundabgewandten in a thin nonwoven fabric that evenly distributes the liquid. On the side facing away from the wound, the product features a green layer of polypropylene nonwoven, which is
Seite ist das Produkt mit einer griinen Schicht aus Polypropylen-Vlies versehen, das wasserabweisend, aber gleichzeitig luftdurchlassig ist und den Gasaustausch ermoglicht. water-repellent but permeable to air and allows for gas exchange.

Eigenschaften und Wirkungsweise Properties and mode of action

RespoSorb Super nimmt Exsudat schnell auf und bindet es im Saugkern. Durch das Entfernen des Exsudats werden Faktoren wie Proteasen, die den Heilungsprozess verzogern, RespoSorb Super rapidly absorbs exudate and binds it within the absorbent core. Exudate removal eliminates inhibitory factors from the wound, e.g. proteases. The increased
beseitigt. Durch die héhere Aufnahmekapazitdt von RespoSorb Super muss die Saugkompresse nicht so haufig gewechselt werden. Dies unterstiitzt die Wundruhe und bietet einen absorption capacity of RespoSorb Super reduces the required frequency of dressing changes. This promotes wound rest and provides additional protection against contamination.
zusétzlichen Schutz gegen Kontaminierung. AuBer seiner Saugkraft hat RespoSorb Super noch eine polsternde Wirkung. Apart from its absorbent quality, RespoSorb Super also has a padding effect.

Zweckbestimmung Intended purpose

Sterile, suf bierende S; fir den Einmalgebrauch z itbehandlung verletzter Haut bei akuten und chronischen Wunden mit einer maRigen bis hohen Single use sterile superabsorbent dressing for long-term treatment of injured skin, acute and chronic wounds, with moderate to high levels of exudate. It is used on adults
Exsudatmenge. Das Produkt wird durch medlzmlsche Fa(hkraﬁe aussthheRh(h bei Erwachsenen im klinischen Umfeld und der héuslichen Pflege angewendet und kann mit lokalen only, by healthcare professionals in clinical or homecare environments and can be combined with local antiseptics, primary and secondary dressings.

Antiseptika sowie primaren und d t werden. Indications

Indikationen RespoSorb Super is suitable for the treatment of superficial, moderately to severely exuding wounds: acute wounds (traumatic wounds, post-operative wounds, lymphatic
RespoSorb Super eignet sich fiir die Behandlung von oberflachlichen, mittelstark bis stark exsudierenden Wunden: akute Wunden (traumatische Wunden, postoperative Wunden, wounds, arterial leg ulcers) and chronic wounds (decubitus/pressure sores, venous or mixed leg ulcers, tumor wounds). RespoSorb Super can be used under compression
lymphatisch bedingte Wunden, arterielle Beinulzera) und chronische Wunden (Dekubitus/Druckulzera, vendse oder gemischte Beinulzera, Tumorwunden). RespoSorb Super kann unter bandages.

Kompressionshinden angewandt werden.

Anwendungshinweise
« Wahlen Sie die zur GréRe der Wunde passende GroRe von RespoSorb Super aus, sodass die Saugkompresse die Wundrander um mindestens 1-2 Zentimeter tberlappt.
Die Saugkompresse kann nicht zugeschnitten werden.

Mode of application

Select RespoSorb Super to match the wound size so that the dressing extends at least 1-2 centimeters beyond the wound margins.

The wound dressing may not be cut to size.

Place the white side of RespoSorb Super on the wound so that the green special nonwoven layer faces away from the wound.

RespoSorb Super mit der weien Seite auf die Wunde aufbringen, sodass die griine spezielle Vliesschicht wundabgewandt zu liegen kommt. Secure the dressing e.g. with adhesive tape, conforming bandages or, if necessary, compression bandages.

Befestigen Sie die Saugkompresse z. B. mit Klebeband, Fixierbinden oder ggf. Kompressionsbinden. One dressing can remain on the wound for up to 5 days, depending on the condition of the wound. Change the dressing if clinically indicated or when exudate reaches
Die Saugkompresse kann — je nach Zustand der Wunde — bis zu 5 Tage auf der Wunde verbleiben. Ein Verbandwechsel ist notwendig, wenn dieser klinisch angezeigt ist oder das the edges of the dressing or is noticeable through the green nonwoven top layer.

Exsudat die Rander der Saugkompresse erreicht oder die griine obere Vliesschicht durchdringt. In case of infected wounds, a combination with e.g Atrauman Ag is possible.

Bei infizierten Wunden ist eine Kombination z. B. mit Atrauman Ag moglich. With decreasing amounts of exudate, the use of a suitable hydroactive wound dressing (e.g. HydroTac) is recommended.

Wenn die Exsudatmenge zuriickgeht, wird eine geeignete hydroaktive Wundauflage (z. B. HydroTac) empfohlen. Contraindications

Kontraindikationen i Do not use RespoSorb Super on dry wounds or on exposed bones, muscles or tendons. Do not use RespoSorb Super in case of hypersensitivity to any of its components.
Verwenden Sie RespoSorb Super nicht auf trockenen Wunden oder freiliegenden Knochen, Muskeln oder Sehnen. Verwenden Sie RespoSorb Super nicht bei einer Uberempfindlichkeit " .
gegen einen der Bestandteile. Sple)ﬂaéogractatlrl\g%?:ssing

Besondere Vorsichtsmanahmen « Medical assessment of the wound condition and the causes of wound-healing impairment is necessary before treating wounds with an impaired healing tendency.
« Die Saugkompresse nicht zuschneiden. Treatment with RespoSorb Super cannot replace a causal treatment of the wound-healing impairment. If there are clinical signs of infection, the infection needs to be
+ Vor jeder Behandlung von Wunden mit beeintrachtigter He\lungstendenz ist eme arzthche Beurteﬂung des Wundzustandes und der Ursachen der Wundheilungsstérungen notwendig. controlled with appropriate treatment before this dressing can be used.

Die Behandlung mit RespoSorb Super kann eine Kausalk der Wur g nicht ersetzen. Wenn es klinische Anzeichen fiir eine Infektion gibt, muss diese « Inall cases, follow the established clinical protocol.

Infektion mit einer geeigneten Behandlung kontrolliert werden, bevor diese Saugkompresse verwendet werden kann. In the absence of available data supporting the use of this dressing on sensitive population groups such as infants, children, pregnant or nursing women, and in the
In allen Fllen ist die tbliche klinische Vmgehensweise einzuhalten. absence of data to the contrary, on these population groups this dressing should be used with caution and following a clinician’s recommendation.
Es sind keine Daten verfiigbar, die die dung dieser S, bei Patier lationen wie Saugli Kindern, Sct en oder stillenden Frauen For dressings which are packed in paper-paper peel packs: The sealed seam of the peel pack contains natural rubber latex, which may cause allergic reactions!
gz}egﬁ;}éirl'u#g2Iﬁsesl'Z?g&fsgpﬁ:fdﬁ'&eezaef" vor, die dem widersprechen. Die Saugkompresse sollte bei diesen Patientenpopulationen daher nur mit Vorsicht und aufgrund Reusing a single-use medical device is dangerous. Reprocessing devices, in order to reuse them, may seriously damage their integrity and their performance. Information
Fiir Saugkompressen, die in Peelpackungen aus Papier/Papier verpackt sind: Die Siegelnaht der Peelpackung enthélt Naturkautschuklatex, das allergische Reaktionen auslosen kann! available on request.

Incident reporting

ﬂfew;faieﬂ‘:]%“'{:gfmg deelTﬁlsicfrl]JLg:?nfr‘:cmha‘g::mé@;g?&ﬁmx&zﬂnegljfm/f;?rgu?s ist gefahrlich. Die Wiederaufbereitung von Produkten, um sie erneut zu verwenden, kann ihre For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical regulatory regime (Regulation 2017/745/EU on Medical Devices); if, during the use of this
9 9 gen. ge. device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report it to the manufacturer and/or its authorized representative and to your national authority.
Meldung von Vorkommnissen Product disposal
Wenn bei Patienten/Anwendern/Dritten in der Europaischen Union und Landern mit denselben Vorschriften (Verordnung [EU] 2017/745 iiber Medizinprodukte) wahrend der i . . : i : B : ;
. ; ; ; i : - N In order to minimize the risk of potential infection hazards, or environmental pollution, disposable components of the medical device should follow disposal procedures
xg{}’;ﬁg“j;’Ssgt;?;rgLnrfoégﬁgzre\gee“nﬁg;&i#'Ee?éfrfs Produkts ein schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, muss dies dem Hersteller bzw. seinem Bevollméchtigten und der according to applicable and local laws, rules, regulations and infection prevention standards. Dispose of the medical device with household waste.
Date of revision of the text: 2020-03-11

Produktentsorgung

Um das Risiko potenzieller Infektionsgefahren oder einer Umweltverschmutzung zu mini , sollten Wegwerfke des Medizinprodukts gemaR den geltenden lokalen AU — PAUL HARTMANN Pty. Ltd. - Macquarie Park, NSW 2113
Gesetzen, Vorschriften und Bestimmungen sowie den Standards zur Infektionspravention entsorgt werden. Das Medmnprodukt mit dem Hausmiill entsorgen. GB — PAUL HARTMANN Ltd. - Heywood/Greater Manchester OL10 2TT
Stand der Information: 2020-03-11 ZA  — HARTMANN South Africa - Northriding, 2169

AT — PAUL HARTMANN Ges.m.b.H. - 2355 Wiener Neudorf
CH — IVF HARTMANN AG - 8212 Neuhausen

Instructions d'utilisation Gebruiksaanwijzing

Description du produit Productbeschrijving

RespoSorb Super est un pansement superabsorbant stérile utilisé pour les plaies superficielles a exsudation modérée a sévere. Le coussin absorbant absorbe et retient les exsudats. RespoSorb Super is een steriel superabsorberend kompres dat wordt gebruikt bij matig tot sterk exsuderende wonden. De absorberende kern absorbeert het exsudaat en houdt
Composition dit vast.

RespoSorb Super est un pansement superabsorbant qui se compose de quatre couches de différents matériaux. Du c6té de la plaie, le produit est composé d'un nontissé blanc Samenstelling

hydrophile et doux (viscose et polyamide). Le coussin interne du pansement est constitué de flocons de cellulose mélangés a des polyméres de polyacrylate retenant les liquides. RespoSorb Super is een superabsorberend kompres dat bestaat uit vier verschillende lagen materiaal. Het product is voorzien van een zacht, wit, hydrofiel niet-geweven

Ce coussin absorbant est enveloppé dans un nontissé mince qui distribue uniformément le liquide. Sur la face opposée a la plaie, le produit est composé d’un nontissé vert en (viscose en polyamide) aan de wondzijde. De binnenste kern van het kompres bestaat uit een mix van zacht celstofpulp en vochtvasthoudende polyacrylaat polymeren. Deze
polypropyléne, hydrophobe mais perméable a |'air et permettant I'échange gazeux. absorberende kern wordt bedekt door een dun niet-geweven materiaal die de vloeistof gelijkmatig verdeelt. De bovenkant van het kompres is voorzien van een groene laag

Propriétés et mode d'action niet-geweven polypropyleen, dat waterafstotend maar luchtdoorlatend is, waardoor gaswisseling mogelijk is.

RespoSorb Super absorbe rapidement les exsudats et les retient a I'intérieur du coussin absorbant. Le retrait des exsudats élimine les facteurs inhibiteurs de la plaie, comme les Eigenschappen en werking
protéases. La capacité d'absorption plus importante de RespoSorb Super limite la fréquence nécessaire des changements de pansements. Cela favorise le rétablissement de la plaie RespoSorb Super absorbeert het exsudaat snel en houdt dit vast in de absorberende kern. Het verwijderen van exsudaat elimineert factoren die de wondgenezing remmen,
et offre une protection suppl ire contre la cc ination. Outre sa qualité absorbante, RespoSorb Super a également un effet de rembourrage. zoals proteasen. De verhoogde absorptiecapaciteit van RespoSorb Super vermindert het aantal vereiste kompreswisselingen. Dit bevordert de wondrust en biedt extra

Utilisation prévue bescherming tegen besmetting. Naast zijn sterk absorberende vermogen, heeft RespoSorb Super ook een polsterend effect.

Pansement superabsorbant stérile a usage unique pour le traitement a long terme des plaies cutanées aigués et chroniques, avec des niveaux modérés a élevés d'exsudats. Il est Beoogd gebruik

utilisé uniquement chez I'adulte par les professionnels de santé en milieu clinique ou a domicile et peut étre associé avec des antiseptiques locaux, des pansements primaires et Steriel superabsorberend kompres voor eenmalig gebruik voor langdurige behandeling van acute en chronische, matig tot sterk exsuderende wonden. Het wordt uitsluitend

secondaires. gebruikt bij volwassenen door medische zorgverleners in een klinische omgeving of in de thuiszorg en kan worden gecombineerd met lokale antiseptica, primaire en

Indications secundaire kompressen.

RespoSorb Super convient au traitement des plaies superficielles a exsudation modérée a sévére : plaies aigués (plaies traumatiques, plaies post-opératoires, plaies lymphatiques, Indicaties

ulceres artériels de la jambe) et plaies chroniques (décubitus / escarres, ulcéres veineux ou mixtes de la jambe, plaies tumorales). RespoSorb Super peut étre utilisé sous des bandages RespoSorb Super is geschikt voor de behandeling van matig tot sterk exsuderende wonden: acute wonden ische wonden, postoperatieve wonden, lymfatische

de compression. wonden, arteriéle beenulcera) en chronische wonden (decubitus/doorligwonden, veneuze of gemengde beenulcera, tumorwonden) RespoSorb Super kan worden gebruikt
onder compre55|ekompressen

Mode d‘application
Sélectionner la taille de RespoSorb Super pour qu'il corresponde a la dimension de la plaie et que le pansement s'étende d'au moins 1 a 2 centimétres au-dela des berges de la plaie. Wijze van aanbrengen

Le pansement ne doit pas étre découpé. Kies een formaat RespoSorb Super dat past bij de grootte van de wond en waarbij het kompres de rand van de wond met ten minste 1 — 2 cm bedekt.

Poser la face blanche de RespoSorb Super sur la plaie, de maniére a ce que le nontissé spécial vert soit opposé a la plaie. Het kompres mag niet op maat geknipt worden.

Fixer le pansement, par exemple avec du ruban adhésif, des bandes de fixation ou, si nécessaire, avec des bandages de compression. Plaats de witte zijde van het RespoSorb Super op de wond, met de speciale, niet-geweven groene laag van de wond af.

Le pansement peut rester jusqu‘a 5 jours en place sur la plaie en fonction de I'état de la plaie. Changer le pansement si des signes cliniques |'imposent ou lorsque les exsudats Zet het kompres vast met bijv. zelfklevende tape, fixatieverbanden of, indien nodig, compressieverbanden.

apparaissent au niveau des bords du pansement ou s'ils sont perceptibles a travers le nontissé vert supérieur. Eén kompres kan maximaal 5 dagen op de wond blijven, afhankelijk van de conditie van de wond. Het kompres moet verwisseld worden indien klinisch geindiceerd,

« En cas de plaies infectées, une association avec Atrauman Ag, par exemple, est envisageable. wanneer het exsudaat de rand van het kompres bereikt of zichtbaar is door de groene niet-geweven toplaag.
« Sila quantité des exsudats diminue, il est rec ié d'utiliser un 1 hydroactif approprié (p. ex. HydroTac). - Bij geinfecteerde wonden is een combinatie met bijv. Atrauman Ag mogelijk.
Contre-indications « Bij afnemende hoeveelheden exsudaat wordt het gebruik van een geschikt hydroactief wondkompres (bijv. HydroTac) aanbevolen.
Ne pas utiliser RespoSorb Super sur des plaies séches ou sur des os, muscles ou tendons exposés. Ne pas utiliser RespoSorb Super en cas d'hypersensibilité a I'un des composants. Contra-indicaties
Précautions particulires Essbt;u'jsteelz?]OSmb Super niet op droge wonden of blootliggende botten, spieren of pezen. Gebruik RespoSorb Super niet in geval van overgevoeligheid voor één of meerdere
« Ne pas découper le pansement.
« Tout traitement de plaies dont le processus cicatriciel est perturbé doit étre précédé d'un examen médical visant & évaluer I'état de la plaie et a déterminer I'origine de la tendance Speclale voorzorgsmaatregelen
au retard de cicatrisation. Le traitement avec RespoSorb Super ne remplace pas un traitement étiologique du retard de cicatrisation. En présence de signes cliniques d'infection, Het kompres mag niet op maat geknipt worden.
I'utilisation de ce pansement nécessite la maitrise préalable de I'infection par un traitement approprié. + Voordat begonnen wordt met de behandeling van wonden met een verminderde genezingstendens dient een arts de wondtoestand te beoordelen en onderzoek te doen
« Dans tous les cas, suivre le protocole clinique instauré. naar de oorzaak van de wond ornis. Een b feling met RespoSorb Super is geen vervanging voor causale therapie voor een chronische wond. Als er
« 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 klinische symptomen van infectie zijn, moet de infectie worden beheerst met een adequate behandeling voordat dit kompres kan worden gebruikt.

en |'absence de données contraires, I'utilisation de ce pansement sur ces populations doit se faire avec précaution et en suivant les recommandations d'un médecin. Volg in alle gevallen de zorgstandaard die hierop van toepassing is.
Pour les pansements conditionnés en sachets pelables papier-papier : le scellage (bande bleue) du sachet pelable contient du latex naturel susceptible de provoquer des réactions Bij gebrek aan beschikbare gegevens die het gebruik van dit kompres bij k kinderen en vrouwen die zwanger zijn of
allergiques ! borstvoeding geven, ondersteunen, en bij gebrek aan gegevens die het tegendeel hlervan bewuzen dlem dit kompres bij deze bevolkingsgroepen voorzichtig gebruikt te

PR . . PETE . ’ . PR L PSP den en op advies van een arts.
La réutilisation d'un dispositif médical a usage unique est dangereuse. Le traitement des dispositifs en vue de leur réutilisation peut gravement nuire & leur intégrité et a leurs wort L . .
! : 1
performances. Informations sur demande. Voor kompressen die verpakt zijn in papieren peelpacks: de sealnaad van de peelpack bevat natuurlijke rubberlatex en kan allergische reacties veroorzaken!

Signalement des incidents Hergebruik van een medisch hulpmiddel voor eenmalig gebruik is gevaarlijk. Het herverwerken van hulpmiddelen voor hergebruik kan de integriteit en de prestatie van de

Pour un patient / utilisateur / tiers dans I'Union européenne et dans les pays ayant un régime réglementaire identique (Réglement 2017/745/UE sur les dispositifs médicaux) ; si producten emstig schaden. Informatie op aanvraag beschikbaar.

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 représentant légal autorisé et a votre autorité Incidenten melden

nationale. Voor patiénten/gebruikers/derde partijen in de Europese Unie en in landen met dezelfde regelgeving (verordening 2017/745/EU 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.

Elimination du produit

Afin de réduire le risque d'infections p i ou de pollution enviror ale, les composants jetables du dispositif médical doivent étre éliminés conformément aux lois,
réglementations et normes locales apphcab\es et aux normes de prévention des infections. Eliminer e dispositif médical avec les ordures ménageres. Afvoeren van het product
o 0m het risico op infectiegevaar of milieuvervuiling te minimaliseren, moeten voor de wegwerponderdelen van het medisch hulpmiddel de procedures voor afvoer worden
Date de derniére révision de la notice : 2020-03-11 @ gevolgd overeenkomstig de geldende en lokale wetgeving, regels en normen voor infectiepreventie. Voer het medisch hulpmiddel af met het huishoudelijk afval.
FR — Lab. PAUL HARTMANN S.a.r.l. - Chatenois — 67607 Sélestat CEDEX

Datum van herziening van de tekst: 2020-03-11

BE — N.V. PAUL HARTMANN S.A. - 1480 Saintes/Sint-Renelde
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Istruzioni per I'uso Instrucciones de uso
Descrizione del prodotto Descripcion del producto
RespoSorb Super € una compressa superassorbente sterile utilizzata su ferite superficiali da moderatamente ad altamente essudanti. Il corpo assorbente cattura e blocca I'essudato. RespoSorb Super es un aposito superabsorbente estéril que se utiliza en heridas superficiales con exudado de moderado a grave. El nicleo absorbente impide la expulsion de

Composizione exudado por medio de su absorcion y coagulacion.

RespoSorb Super € una compressa superassorbente combinata composta da quattro strati di materiali diversi. Dal lato della ferita, il prodotto presenta un non tessuto morbido Composicion
e idrofilo bianco (viscosa e poliammide). Il corpo interno della compressa & composto da fiocchi di cellulosa morbida combinati con polimeri acrilati che trattengono i liquidi. Questo RespoSorb Super es un apésito superabsorbente combinado que consta de cuatro capas de materiales diferentes. En el lado de la herida, el producto incluye tela no tejida
corpo assorbente € awvolto in un sottile tessuto non tessuto che distribuisce uniformemente il liquido. Sul lato non rivolto verso la ferita, il prodotto presenta uno strato verde di hidrofilica suave y de color blanco (viscosa y poliamida). El niicleo interior del apésito es de lanilla de celulosa suave combinada con polimeros de poliacrilato que retienen el
tessuto non tessuto in polipropilene, idrorepellente ma permeabile all'aria, consentendo gli scambi gassosi. liquido. Este nticleo absorbente esta recogido en una fina tela no tejida que distribuye el liquido de manera uniforme. En el lado apartado de la herida, el producto tiene una
Proprieta e modo di azione capa verde de tela no tejida de polipropileno que es repelente del agua y permeable al aire, para el intercambio de gases.
RespoSorb Super assorbe rapidamente |'essudato e lo blocca nel corpo assorbente. L'eliminazione dell'essudato elimina i fattori inibitori dalla ferita, come le proteasi. La maggiore Caracteristicas y prin de accion
capacita di assorbimento di RespoSorb Super riduce la frequenza necessaria di sostituzione della compressa. Cio favorisce il riposo della ferita e offre una maggiore protezione dalla RespoSorb Super absorbe rapidamente el exudado y lo coagula en el material del nicleo absorbente. Al retirarse el exudado se eliminan de la herida los factores inhibitorios
contaminazione. Oltre alla sua qualita di assorbenza, RespoSorb Super ha anche un effetto di imbottitura. (como proteasas). La mayor capacidad de absorcion de RespoSorb Super reduce la frecuencia necesaria de cambios de apésito. Esto favorece el reposo de la herida y aumenta
Destinazi " la proteccion contra la contaminacion. Ademas de su capacidad de absorcion, RespoSorb Super también ofrece almohadillado.

estinazione d'uso R
Compressa superassorbente sterile monouso per il trattamento a lungo termine di ferite della pelle, acute e croniche, con livelli di essudato da moderati a elevati. E utilizzata solo Uso previsto
sugli adulti da operatori sanitari in ambienti clinici o domestici e puo essere combinata con antisettici locali, compresse primarie e secondarie. Aposito superabsorbente estéril y desechable para el tratamiento a largo plazo de piel con heridas graves y cronicas, con niveles de exudado de moderados a elevados.
Indicazioni Se utiliza exclusivamente en adultos por parte de profesionales sanitarios en entornos hospitalarios y domesticos. EI apésito puede utilizarse junto con antisépticos locales
RespoSorb Super ¢ indicato per il trattamento di ferite superficiali con livelli di essudato da moderati a elevati: ferite acute (ferite traumatiche, ferite post-operatorie, ferite linfatiche, ¥ apdsitos primarios y secundarios.
ulcere arteriose delle gambe) e ferite croniche (piaghe da decubito, ulcere venose o miste delle gambe, lesioni da tumore). RespoSorb Super & adatto inoltre per I'utilizzo in bende Indicaciones
compressive. RespoSorb Super es adecuado para el tratamiento de heridas superficiales con exudado de moderado a grave: heridas graves (traumaticas, postoperatorias, linfaticas y dlceras
Modalita di applicazione ‘c/g?nosraess%en la pierna) y heridas cronicas (llagas por presion/dectibito, tlceras venosas de la pierna o mixtas, heridas tumorales). RespoSorb Super puede utilizarse con vendajes de
« Scegliere RespoSorb Super in modo da adeguarsi alla dimensione della ferita: la compressa deve estendersi minimo 1-2 centimetri oltre i margini della ferita. P .
« La compressa non puo essere tagliata a misura. Modo de aplicacion
« Posizionare il lato bianco di RespoSorb Super sulla ferita in modo che lo strato speciale verde in tessuto non tessuto sia rivolto verso il lato opposto. « Seleccione el aposito RespoSorb Super adecuado para el tamafio de la herida, de forma que el apdsito se extienda al menos de 1 a 2 cm més alla de los bordes de la
- Fissare la compressa, ad esempio con nastro adesivo, bende conformate o, se necessario, bende compressive. herida.

La compressa pud rimanere applicata sulla ferita per massimo 5 giorni, a seconda della condizione della ferita stessa. Sostituire la compressa in base alle indicazioni fornite da un
medico o quando |'essudato raggiunge i bordi della compressa o ¢ visibile attraverso lo strato superiore verde in tessuto non tessuto.

In caso di ferite infette, & possibile la combinazione con Atrauman Ag, ad esempio.

Quando le quantita di essudato sono in calo, si raccomanda I'utilizzo di una compressa idonea idroattiva (ad es. HydroTac).

El apésito no puede recortarse para ajustarlo al tamafio de la herida.

Coloque el lado blanco del apdsito RespoSorb Super sobre la herida, de forma que la capa de tela no tejida verde esté apartada de la herida.

Sujete el apésito, por ejemplo, con cinta adhesiva, vendas eldsticas o, en su caso, vendaje de compresion.

Un aposito puede dejarse en la herida hasta cinco dias, en funcion del estado de la herida. Cambie el apésito cuando esté indicado clinicamente, el exudado llegue a los
bordes del apdsito o sea visible a través de la capa superior de tela no tejida verde.

En caso de las heridas infectadas, puede utilizarse conjunto con Autraman Ag, por ejemplo.

Cuando se reduzca la cantidad de exudado, se recomienda utilizar un apdsito para heridas hidroactivo adecuado (por ejemplo, HydroTac).

Contraindicaciones

Controindicazioni
Non utilizzare RespoSorb Super su ferite asciutte o su ossa, muscoli o tendini esposti. Non utilizzare RespoSorb Super in caso di ipersensibilita a uno dei suoi componenti.

Precauzioni particolari

- Non tagliare la compressa. o . . . . o
Qualsiasi trattamento di una ferita con scarsa tendenza alla guarigione deve essere preceduto da un esame medico delle condizioni della ferita stessa e delle cause che determinano Vc\l(;)mutll)hnc:nl:eesspoSorb Super en heridas secas ni tendones, misculos o huesos expuestos. No utilice RespoSorb Super en caso de hipersensibilidad a cualquiera de sus
la compromissione del suo processo di guarigione. Il trattamento con RespoSorb Super non puo sostituire il trattamento delle cause primarie delle difficolta di guarigione della P .

ferita. Se sono presenti segni clinici d'infezione, quest'ultima deve essere controllata con adeguato trattamento prima di poter usare la compressa. Precauciones especiales

In tutti i casi sequire il protocollo clinico in uso. No recorte el apésito.

« In assenza di dati a supporto dell'utilizzo di tale compressa su gruppi di popolazione sensibili come neonati, bambini, donne in gravid o in fase di all e in assenza « Antes de tratar heridas con tendencia a sanacion dificultosa, es necesario practicar una evaluacion médica del estado de la herida y de las causas que inhiben la sanacion
di dati contrari a tale utilizzo, la compressa deve essere impiegata con cautela su tali soggetti, sequendo le indicazioni di un medico. de la herida. El tratamiento con RespoSorb Super no puede ocupar el lugar de un tratamiento de las causas que inhiben la sanacion de la herida. Si existen signos clinicos
« Per compresse confezionate in peel-pack carta-carta: La confezione interna € sigillata con lattice naturale, il quale puo produrre reazioni allergiche! de infeccion, se debe controlar con el tratamiento adecuado antes de utilizar el apésito.

— . P . N . . e . . . . Siga siempre el protocolo clinico establecido.

:lnz)urtr:llazzzi%r?ilL;Jin(j)lrsﬁlg?\nslnorin:glsctg monouso ¢ pericoloso. Riprocessare i dispositivi al fine di un riutilizzo potrebbe danneggiare gravemente la loro integrita e le loro prestazioni. Ante Ia falta de datos que respalden el uso de este apésito en grupos sensibles como bebés, ifios, 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 recomendacion del médico.

Segnalazione di incidenti En el caso de apésitos con envase despegable de doble capa de papel: iEl sellado (banda azul) del sobre de este producto contiene latex natural susceptible de provocar

Per un paziente/utilizzatore/terzi nell'Unione europea e in paesi con regime normativo identico (Regolamento 2017/745/UE sui dispositivi medici), se, durante |'uso del presente reacciones alérgicas!

dispositivo o come risultato del suo utilizzo, si € verificato un incidente grave, segnalare quest'ultimo al fabbricante e/o ai suoi rappresentanti autorizzati e alla relativa autorita

nazionale.

Es peligroso reutilizar un producto sanitario de un solo uso. Reprocesar los productos para volver a utilizarlos puede dafar seriamente su integridad y su rendimiento.
Informacion disponible previa solicitud.

Smaltimento del prodotto Notificacion de incidencias

Per ridurre il rischio di potenziali pericoli di infezione o di inqui 1to ambientale, i cc i monouso dei d i medici devono essere smaltiti secondo le procedure di . i p e N P .

Para pacientes/usuarios/terceros de la Union Europea y paises con idéntico marco normativo (Reglamento [UE] 2017/745, sobre los productos sanitarios); si durante el uso
smaltimento in conformita alle leggi locali vigenti e a norme, regolamenti e standard di prevenzu)ne delle infezioni apphcablll Smaltire i dispositivi medicali con i rifiuti domestici. de este dispositivo o como resultado del mismo, se produjera un incidente grave, debera notificarse al fabricante y/o su representante autorizado, y a la autoridad nacional
Data di revisione del testo: 2020-03-11 correspondiente.

IT — PAUL HARTMANN S.p.A. - 37139 Verona Eliminacion del producto o o B .

P A fin de reducir al minimo el riesgo de posibles infecciones o de contaminacion medioambiental, los componentes desechables de los productos sanitarios deben seguir
los procedimientos de eliminacion establecidos por las leyes, normas o reglamentos locales pertinentes, asi como por las normas de prevencién de infecciones. Elimine el
producto sanitario con la basura doméstica.

Fecha de revision del texto: 2020-03-11

ES — Laboratorios HARTMANN S.A. - 08302 Matard
Instrucdes de utilizacao 08nyiec xpriong
Descricao do produto Nepypadii mpoidvrog
RespoSorb Super é uma compressa superabsorvente estéril utilizada em feridas superficiais, moderada a altamente exsudativas. O niicleo absorvente absorve e retém o exsudado. To RespoSorb Super €ivat éva anootelpwpévo, e§alpeTikd anoppodntiké emibepa mou xpnotponoleital o€ emdavelakd, pétpia éwg ooPapd e€ibpwpatika tpadpara.
Composicio 0 amoppontikdg Muprivag amoppodd To §idpwya Kat TO KATAKPATE] 0TO ETWTEPIKO TOU.

RespoSorb Super é uma compressa superabsorvente combinada, constituida por quatro camadas de materiais diferentes. No lado da ferida, o produto dispde de um nao-tecido Z0vOeon

(viscose e poliamida) suave, branco e hidrofilico. O nticleo interno da compressa € composto por uma mistura de penugem de celulose macia e polimeros de poliacrilato retentores To RespoSorb Super eivat éva ou VO, ECIPETIKA gl 1K €mibepa Tov anotz)\arm and TEOEPIC OTPWOEIC SIaGOPETIKWY UAIKQV. STV MAEUPE TOU TPAVMATOG,
de liquido. Este nucleo absorvente esta envolto por um nao-tecido fino, que distribui uniformemente o liquido. No lado oposto ao da ferida, o produto dispde de uma camada verde 0 Tpoi6v Slabétel pakako, Aeuko, uépoqn}\o Hn upaopévo (and Bloké(n kat moAvay 0 PIKOC TIUPIVAC eMKAAUYNG amoteAeitar and xvoust paAakii kuttapivig
de material nao-tecido de polipropileno, que é hidréfobo mas permeavel ao ar, permitindo assim a troca gasosa. QVAEMIYHEVO LE TOAUTKPUAKA no)\uuapn TIOU GUYKPATOOV Ta UYPd. AUTOG O AMOPPODNTIKOG TTUPHVAG TEPIKAEIETAL OE €va AEMTO Hn UPATHEVO UAIKO TIOU KATAVEEL

Propriedades e modo de acdo Opol6p0pda TO LYPO. ZTNV TAEVPA TTOL BAETEL HaKpIA amd To TPADMA, TO TIPoi6V dIABETEL pia paatvy oTPWOT U udacpévou moAutiportuAeviou, To oroio €ivat vdatoanwdNTke

RespoSorb Super absorve rapidamente o exsudado, retendo-o dentro do nicleo absorvente. A drenagem de exsudado elimina fatores inibidores, como por exemplo proteases. A mais aAXd Gianepatd Ao tov aépa ka entrpénel T avraAhayr agpiy.
elevada capacidade de absorcao de RespoSorb Super reduz a frequéncia necessaria das mudancas de compressa, o que promove o repouso da ferida e oferece uma protecdo adicional 1610TnTES Kan TpoMog Spaacng
contra contaminagao. Além das suas propriedades de absor¢ao, RespoSorb Super oferece também um efeito de acolchoamento. To RespoSorb Super amoppoda ypriyopa to €€idpwya kat To { otov anoppodpntikd mupriva tou. H a 1 Tou e§18pwpatog e§aheidel Toug avaotatikoig
Utilizacio prevista TIAPAYOVTEC AN6 TO TPAGHA, TLX. TPWIEDEC. H augnpévn anoppodnuIkITTa Tov RespoSorb Super pewvel T anatrodpevn ouyvotnTa arayrc tov embépatog. Autd mpodyet
Compressa superabsorvente estéril e descartavel, para o tratamento a longo prazo de pele lesionada, feridas agudas e cronicas, com niveis moderados a elevados de exsudado. ;r&\{zvc;(lét\:]gg;cu TPAJHATOC Kl Tapéxe! TpdoBetn TpoaTaaia amo to evBexopevo HdAuvong. EkTog and v ugnAd antoppognTikGTTta, To RespoSorb Super Aettoupyel emiong
Utilizada apenas em adultos por profissionais de satde em ambientes clinicos ou de cuidados domiciliarios. Pode ser combinada com antissépticos locais e pensos primarios e secundarios. < -
Indicacoes Epoﬂhznop{ivn Xff"l“'l . Ok €nid . i a8 . — 2 i i . (g ognd
RespoSorb Super ¢ adequada para o tratamento de feridas superficiais, com niveis moderados/elevados de exsudado: feridas agudas (feridas traumaticas, feridas pés-operatorias, TIOOTEIDWHEVO, ECAIPETIKA ATIOPPOPITIKO EMIVEN LIAC XPrIOTIC V1A |AKPOXPOVIA BEATIELD TPAVATIONEVOD EPUATOG, OF OKEA KAl XOOVIA TPAUHALG, E HETPIA EWG UhnIa
feridas linfaticas, dlceras de perna de etiologia arterial) e feridas crénicas (escaras de dectbito/pressao, Glceras de perna de etiologia venosa ou mista, feridas tumorais). ;"gisgoiifﬁtglugggé ézgs;}éo;{;leag(ﬁtﬁovo 0 EVAIKEC AT ENayYEAATIEC ToU Toéa TG UYEac oto tatpeio N oTo T, KAt UMOpEL va 0uVBUAOTE e Tomikd aveionTikd,
RespoSorb Super também pode ser utilizada sob ligaduras de compressao. P i P Hata.
M%ggofﬁrggz?;?b Super em funcio do tamanho da ferida, de forma a que a compressa exceda os bordos da ferida em pelo menos 1 a 2 centimetros. Egise}s{;égorb Super eival kataAnAo yia T Bepanceia emmoAn TpavpdTwY oL ival PETPIA Ewg EEAIPETIKA EGIBPWHATIKA: 0§EQ TPAUKATA (TPAVHATIKEG TANYEG, HETEVXEPNTIKA
A (ompressapnéo podepser recortagda 3 medida . g p p . TpadpaATA, AepIKA Tpavpata, aptnplaka £Akn akpou modog) kat xpovia tpavpata (EAkn katakhiong/mieong, GABIKA EAkn mOSOE | HIKTA, TPAVKATA amtd GYKOUC).
Aplique o lado branco de RespoSorb Super sobre a ferida, de forma a que a camada especial de nao-tecido verde nao fique virada para a ferida. To RespoSorb Super efval ention¢ katdMnho yia xprion kit and embéaiou ovymieonc.
Fixe a compressa com, por ex., fita adesiva, ligaduras de fixacdo ou, se necessario, ligaduras de compressao. OSnvlzc £dappoyng
Uma compressa pode permanecer na ferida até 5 dias, dependendo do estado da ferida. Mude a compressa se o médico assim o indicar ou se o exsudado atingir os rebordos da + EmA€gte to RespoSorb Super yia va taiptaCet pe to péyeBog Tov Tpasparog €10t wote to enibepa va unepkardmee! katd TouAdxIoToV 1-2 €kATOOTd Ta GKpa TOU TPAGHATOG.
compressa ou for visivel através da camada superior de nao-tecido verde. To emifepa Tpadpatog Sev pmopei va komei 0to katdAAnAo péyeBoc.
No caso de feridas infetadas, é possivel uma combinacdo com, por exemplo, Atrauman Ag. ToroBetrjote T Aevkn Aeupd tov RespoSorb Super Ttdvw 0T TpavKA, €101 WOTE 1) TPAGIVN EI8IKT ) UGATHEVN OTPWOT Va KOITACEL PakpId amd To Tpadpa.
Em caso de reducéo das quantidades de exsudado, rec la-se a utilizacdo de um penso hidroativo adequado (por ex., HydroTac). ZTEEWOTE T0 eniBepa Y. pe KoMNTIKI} Tawia, oupBatodg enideopoug ff, av eivar anapaitnto, pe embepata ovpmionc.
Contraindicages ‘Eva enifepa umopei va apapeivel 0T0 Tpadj Yia £wg ka5 NuEPEC avaoya He TV katdotaon Tou Tpaduatog. AMGETE to enifepa av evbeikvutar kAwika A 6tav 10

piabere - ] - N ' ot €i6pwpa PBAoE! ota dkpa Tou EMBEPATOC N €ival 0pato HEDQ AT TNV TPACIV HN UGATKEVN VW OTPWOT).
L\loarg uotr\]hez:tssesposorb Super em feridas secas ou ossos, musculos ou tenddes expostos. Nao utilize RespoSorb Super em caso de hipersensibilidade a qualquer um dos seus 3¢ TEPITTWON HOAOHEVIY TPAUATLY, VAt EQIKTOC 0 GUVBUAGHOC TLY. HE T0 Atrauman Ag.

P . Me pelodpieveg moooTnTeg e8pwpatog, cuviataral n prion kataAAniou ubpoevepyol embépatog tpadpatog (r.y. HydroTac).

Precaugdes especiais

< Avrtevbeifelg
Nao corte a compressa. . P . . P . . .
« Antes do tratamento de feridas com tendéncia para cicatrizacéo dificil, € necessaria uma avaliacdo médica do estado da ferida e das causas da dificuldade de cicatrizacao. My ypnotuonotee to RespoSorb Super oe §npd tpalpata f oe exteBelieva 00td, pbec ff tévovtec. My ypnoomoteite to RespoSorb Super o€ mepimwon uepeuaiaboiag

0 tratamento com RespoSorb Super ndo substitui o tratamento das causas da dificuldade de cicatrizacdo da ferida. Em caso de sinais clinicos de infecdo, esta devera ser 0 OTO0BATIOTE ATd Ta 0VOTATKA ToD.

controlada por meio de tratamento adequado, antes de se poder utilizar esta compressa. ElBu(s( nipodulageig

« Em todo o caso, siga o protocolo clinico estabelecido. Mnv Koﬁsts 10 smesuu

« Visto ndo existirem dados disponiveis que suportem a utilizacdo desta compressa em grupos populacionais sensiveis, como por exemplo bebés, criancas, mulheres gravidas ou « Tpiv amd TV QVTIHETWTION TPAUUATWY e KaBUGTEPNHEVN EMOUAWET, AMICUTEITAL EKTIUNGT TNG KATACTAGNG TOU TPAUMATOC KAl TWV ATV TNG KaBuoTepnuévng EmoAwang
a amamentar, nem dados que indiquem o contrério, a utilizacdo desta compressa por estes grupos populacionais devera ser efetuada com precaucdo e seguindo a recomendacao anod atpd. H Bepaneia pe RespoSorb Super dev pmopei va aviikataotigel Ty attioAoyikn Bepaneia twv avwpaliiv eT00AWONG TOU TPAUHATOS. Av UTIAPKOUY KAVIKEG
do médico. evei€elg poAuvang, n poAvvon mpénet va teei umd €Xeyxo pe katdAAnAn aywyn mpw va eivar Suvatr n xprion Tou emEparog.

« Para comp em I de pap ball estéreis de papel: a selagem da embalagem interior contém latex natural, podendo causar reacdes alérgicas! € OAEC TIC MEPITTWOEL], AKOAOUBEITE TO KABIEPWHEVO KAVIKO TTPWTOKOAAD.

- . - P . R PP . Anouoia SlaBéoipwv Sedopévwy o va urtoaTtnpi{ouy T Xpron autol Tou emépatog ot euaiobntoug mAnbuopolg, omws Ppédn, matdid, eykboug 1 BnAaovoeg, ka
ﬁ]frgrur;\gzggodid;eglﬁ\?:‘ss\tr;\]/géi;iglggfigfaugg linico é perigosa. O reprocessamento de dispositivos, com vista a sua reutilizagdo, pode danificar a sua integridade e o seu desempenho. anouoia Sedopévwy yia 1o avribeto, n xprion tou embépatog o€ autodq Toug MANBUHOGG TPEMEL va yivetal Pe TPosoxT} Kat KATOTV 00oTaong Tou yiatpod.

& P cdo. Ma emBépata mou eival GUOKEVATHEVA OE ATOMIKEG GUOKEUATTEC paper-paper: To AATE amo GuaIKO KAoUTeOUK TNV Talvia odpaylong TG ATOMIKIC oUoKEVATiag HIopei va
Comunicacao de incidentes npokaréoel arrepyiké avuibpaoeic!

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e nos paises com regime regulamentar idéntico (Regulamento 2017/745/UE relativo aos dispositivos médicos); se, durante o uso . . . . . . . . . o N .
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. g&g?:}.’?‘iﬂzt}ggﬂgm#gﬁ]ﬁ‘?ggﬁ ‘g\}gg;;rxglo‘f‘é"g;g&gpgﬁfvotfkgewglgggEQ/HQT'UEH“I/ﬁzv{;]ﬁggSggvfgfgez‘{ggéi\:f;fs‘g\%x‘;’ggg‘é}';‘é";;%?:&v;ﬁ‘r’,]'uggg:E'“Wo” vaevat

rE,Iiminggéo_ do P"’d“g’ iveis peridos de infeca uicio ambiental tes descartaveis do dispositive médico d fiminad formidad Avagopé neplotatikod

ara minimizar 0 risco de possivels perigos de infecao ou poluicao ambiental, os componentes descartavels do dispositivo medico devem ser efiminados em conformidade com 0s Tia agBeviy/ypriotn/tpito pépog o Evpwiair) Evwon Kat o€ XWPES HE T0 810 KavoviaTikd kaBeatig (Kavoviops (EE) 2017/745 yia ta tatpoteyvoloyika ipoiévia), av katd
procedimentos dispostos nas leis, regras, regulamentos e normas de prevencao de infecdo aplicaveis e locais. Elimine o dispositivo médico juntamente com os residuos domésticos. 0 Xprion Qurod Tov 1aTpOTEXVEA0y Ko TIPOIBVTOK 1} wG aToTéeaga  xpriong tou anelBel GoBapd MEPIOTATIKG, TRETEL VA 10 AVGEPETE OTOV KATAOKEVTOT} kel aTov
Data da revisdo do texto: 2020-03-11 €£0Ua1080TNYEVO AVTITPOOWTO Tov, KaBwg emiong otnv eBvikr oag apyr.

PT — PAUL HARTMANN LDA - 2685-378 Prior Velho Andppupn tou “PO“?VTDS ) . . A .. . L. . . ,
la va eAayiotomoinbei o kivouvog mbavwv kivovwy Aoipwéng i mepiBarlovtikig poAuvong, Ta avaroipa ouoTatiKa PEPN TOU LATPOTEXVOAOYIKOU TIpoiovTog Ba TpEmel
va anoppirovtat pe dladikaaieg GUPPWVEC HE TOUG IOXVOVTEC KAl TOTIKOUG VOHOUG, KAVOVES Kal Kavoviopoug, kadwg miong kat pe Ta mpotutta TpoAnyng Twv AouwEewy.
ATIoppIYTE TOV 1aTPOTEXVOAOYIKO EEOTAIGHO JIE T OIKIAKA amoppippara.

Huepopnvia avabewpnong tou Keévou: 2020-03-11
GR — PAUL HARTMANN Hellas A.E. - 16674 Glyfada/Athina

Navod k pouziti WHCTpyKUMA No NpuMeHeHnto

Popis vyrobku Onucaxue uspenns

RespoSorb Super je sterilni vysoce savy kompres, ktery se pouziva k léché povrchovych, stredné az silné exsudujicich ran. Savé jadro vstfebava a vaze sekret z rany. RespoSorb Super — 370 cTepusbHas BbIcOK0I(eKTUBHAA COPOLIMOHHAA NOBA3KA /1A NOBEPXHOCTHBIX PaH C yMEPEHHOM U BbICOKOI CTEMeHbIO IKCCyAaLmu.

Slozeni Ab6copbupyioLian OCHOBA BMUTBIBAET SKCCYAAT U YiepXNBALT ero BHYTPU NOBA3KM.

RespoSorb Super je kombinovany vysoce savy kompres, ktery se sklada ze Ctyf vrstev riiznych materild. Strana, kterd se priklada na ranu, se sklada z mékkého bilého hydrofilniho CocraB

netkaného materidlu (viskza a polyamid). Vnitini jadro kompresu se sklada ze smési mékkych celul6zovych viocek a polyakrylatovych polymert, zadrzujici tekutinu. Toto savé jadro je RespoSorb Super — 310 BbICOKOI(peKTMBHAA C noBA3Ka, COCTOALLAA U3 YeTbIPeX CJI0eB, N3r IX M3 PasHbIX MaTep . CTopoHa
uzavreno v tenké netkané latce, ktera rovnomémé rozvadi tekutinu po celé plose. Vnéjsi stranu kompresu sméfujici od rany tvofi vrstva netkaného polypropylenu zelené barvy, ktera NOBA3KY, NPUNEraloLan K paHe, BbINoNHEHa U3 MArkoro Genoro rm,upodpmnbuoro HeTKaHoro mMatepuana (BUCko3a v NoNMamug). BHyTPeHHAR YacTb NOBA3KI COCTOUT 13
odpuzuje vodu, ale propousti vzduch a umoziuje vyménu plynd. MArKoro 0 nyxa, ¢ 0 C BNaro punaTHbIMN 3T0T BNUTBIBAIOLLIA CNOA NOKPBIT TOHKIM HETKaHbIM MaTephanom,

KOTOPbIfi CNOCOBCTBYET PaBHOMEPHOMY pacnpeeneHitio XaKoCTu. Hapyxnan CTOPOHa NOBA3KI COCTOT U3 HETKAHOrO MOAMNPONIMNEHOBOTO MaTepuana 3eN1eHoro LiseTa,

Vlastnosti a zpiisob ucinku KOTOPbII MPENATCTBYET NPOHUKHOBEHMIO BOAbI, HO MPOMYCKAET BO3AYX, TeM CaMbiM 06ecreynBas ra3ooomeH.

RespoSorb Super rychle absorbuje exsudat a bezpecné jej uzavira v savém jadru. Odstranéni exsudatu z rany eliminuje inhibicni faktory, napf. protedzy. Zvysena absorpcni kapacita

kompresu RespoSorb Super sniZuje Cetnost nezbytnych vymén kompresu. Rana je diky tomu v klidu a je lépe chranéna proti kontaminaci. Kromé toho, Ze je kompres RespoSorb Super CBOIACTBA 1 NPUHLMN feiicTBUA
savy, funguje také jako ucinné vypodlozeni. RespoSorb Super 6bicTpo SKCCYAAT W yAef €ro BHyTpW nor 0 C10A. BMeCTe ¢ 3KCCyAaTOM 13 paHbl BbIBOAATCA (hakTopbl, NOAABAAIOLME
Utel pouiti penapaLiyio, HanpuMep npoTeasbl. Bbicokas BNUTbIBaILaA CNOCOBHOCTL RespoSorb Super uckioyaeT HeobXxoAMMOCTb YacTOI CMeHbI NOBA3OK. PaHy NPUXOMMTCA TPEBOXUTL,
Jednorazovy sterilni vysoce savy kompres pro dlouhodobou lécbu akutnich nebo chronickych koznich ran se stfednim az vysokym mnozstvim exsudétu. Tento kompres smi pouzivat ggﬁ%g;ﬂaqm’ MOBLILIAETCA YpoBeHs ee 3aLAT! oT 3arpAsHenu. Mlossska RespoSorb Super 06nanae e ToNLKO BATLIBIOLLMMY Ka4eCTBalW, HO i aMOPTUSPYiowY
zdravotnicti odbornici u dospélych v klinickém nebo domacim prostfedi a Ize jej kombinovat s lokalnimi antiseptickymi pfipravky a primamim a sekundarnim krytim. .

Ha3sHaueHne

Indikace

Kompres RespoSorb Super je vhodny zejména k 1écbé povrchovych ran se stfednim az vysokym mnozstvim exsudatu, jako jsou akutni rany (traumatické rany, pooperacni rany, rany

lymfatického pivodu, arterialni bércové viedy) a chronické rany (dekubity/prolezeniny, bércové viedy Zilniho nebo smiseného plvodu, nadorové rany). RespoSorb Super Ize také

pouzivat pod kompresnimi obvazy.

Zpusob pouziti

Velikost kompresu RespoSorb Super volte tak, aby pfesahoval okraje rany o pfiblizné 1-2 cm.

Kompres na rany se nesmi pfistfihovat.

Polozte kompres RespoSorb Super bilou stranou na ranu tak, aby se specialni zelena netkana vrstva nachdzela na vnéjsi strané a sméfovala od rany.

Zafixujte kompres napiiklad naplasti, fixacnimi obinadly nebo v pfipadé potieby kompresnimi obvazy. Cnocob npumeHeHus

Kompres mize na rané ziistat az 5 dnd podle stavu rany. Vyména kompresu je nutn, pokud je to kiinicky indikovano nebo pokud exsudat dosahne az k okrajim kompresu ¢i Pa3mep noes3kin RespoSorb Super cnefyet non6upars Takum 06pa3om, YToObl OHA BbICTyNasa 3a Kpas pabl IPUMeEPHO Ha 1-2 cm.

prosakne zelenou netkanou vrstvou. He pa3pe3aiite noBasky.

V pripadé infikovanych ran je mozna kombinace s krytim Atrauman Ag. Hanoxwute nosasky RespoSorb Super 6enoit CTopoHoil Ha paHy (3eN1eHan CTOPOHa M3 HeTKaHOro MaTepuana AoMXHa ObiTb CHapYXH).

Kdyz se mnozstvi exsudatu snizi, doporucuje se pouziti vhodného hydroaktivniho kryti ran (napf. HydroTac). 3acbukcupyiite NoBA3Ky, HaNpUMep ¢ NOMOLLbIO NAACTbIPS, rKcupyiollero GuHTa unm (Npu HeobXoAMMOCTH) KOMNPECCMOHHOO BaHaaxa.

Kontraindikace TMoBA3KY MOXHO OCTaBNATH Ha paHe 10 nm6m AHedt B 3aBUCHMOCTU OT COCTOAHUA PaHbl. CMeHa NOBA3KU 0NXHA OCYLLECTBAATHCA N0 KIMHWYECKAM MOKa3aHUAM, NpK
o . . e . so e ' JOCTUXEHNI 3KCCYAATOM Kpas MOBA3KM W60 B CNly4ae, KOrAA 3KCCYAaT CTAHOBUTCA BUAEH CKBO3b 3eM1eHblil HETKaHbIi BEPXHUi COM.

ZK(J_)erEgr;soiReeEpoSorb Super nepouZivejte u suchych ran nebo na odhalenych kostech, svalech ¢i $lachach. Kompres RespoSorb Super také nepouZivejte v pfipadé precitlivélosti na kteroukoli LT3 MHGUUAPOBAHHbIX Pat OBA3KY MOXHO UCTIONs308ATS B COdeTaHM C Atrauman Ag.

: KOF,U,a KOJIM4eCTBO 3KCCyaTa YMEeHbLNTCA, PeKOMEHAYETCA NepeuTn Ha NoaxoAsLiue ruapoakTuBHbIe paHeBble NOBA3KN (HaﬂleIMep, Hyd(OTa().
Zvlastni bezpecnostni opatieni

Kompres nestfihejte.

« Pred kazdym osetfovanim ran se zhorSenou tendenci k hojeni je nutné Iékafské posouzeni stavu rany a objasnéni pficin zhorseného hojeni rany. OSetfovani kompresem RespoSorb
Super nemiize nahradit kauzalni lé¢bu negativniho vyvoje hojeni rany. Jestlize se projevuji klinické priznaky infekce, nez bude pouzit tento kompres, musf byt infekce zviddnuta
odpovidajicim osetrenim. 0cobble Mepbl NPeOCTOPOXKHOCTH

Vidy se fidte platnym klinickym protokolem. He paspe3aiite noBasky.

Vzhledem k tomu, Ze neexistuji dostupné Gdaje podporujici poufiti tohoto kompresu u citlivych skupin obyvatelstva, jako jsou kojenci, déti, téhotné nebo kojici Zeny, a vzhledem Mpex/ae Yem HauMHaTb NeyeHre paH C TeHAEHLMeN K HapyLIEHHOMY 3aXWUBNEHNIO, HeOBXOAUMO NPOBECTU KIMHUYECKYIO OLLeHKY COCTOAHUA PaHbl i ONPeentTb NPUYUHbI

0pHopa30Bas CTepunbHas BbICOK0I(deKTUBHAA COPOLMOHHAR NOBA3KA ANA AOATOCPOYHOTO SeYeHNA NOBPEXIEHNUI KOXM, OCTPbIX 1 XPOHUYECKUX PaH C YDOBHEM
3KCCYAALNN OT YMEPEHHOTO 0 BbICOKOT0. MOBA3Ka NpeaHa3HaueHa ANA NCNONb30BaHNA MEANLIMHCKUMI PaBOTHIKAMU B YCIOBUAX MEAULIMHCKOTO YYPEXACHUA N Ha
JIOMY [INA NIeYeHIs B3POC/bIX NaLIMEHTOB 1 MOXET NPUMEHATLCA B COYETaHIN C MECTHBIMI @HTUCENTUKAMU, OCHOBHBIMY U JONOSTHUTENbHbBIMY MOBA3KaMU.

MNoKa3aHua K npuMeHeHnio

Mossi3ka RespoSorb Super NOAXOAUT ANAt NeYeHNA NOBEPXHOCTHbIX Pa € yMEPEHHOI 1 BbICOKOT CTEMeHblo FKCCyAaLuM: OCprIX paH (TpaBMaTHyeckyX paH,
T0CNE0NePALMOHHBIX PaH, TUMGATUYECKUX PaH, apTepUabHbIX HOXHBIX A3B) U XPOHUYECKNX paH HOXHbIX A38, OMYX0/eBbIX PaH).
MosA3ky RespoSorb Super MOXHO UCN0AIb30BaTb NOZ KOMAPECCUOHHbBIMI BaHaaxamy.

MpoTusonokasaxna
Moesa3ka RespoSorb Super He npefHa3HayeHa Ans NPUMEHEHUA Ha CyXIX PaHaX, OTKPbITbIX KOCTAX, MbilLLiax 1 cyxoxunuax. He ucnonb3osarb RespoSorb Super B ciyyae
UNepuyBCTBUTENbHOCTI K I0BOMY 13 KOMMOHEHTOB U3fenuA.

k tomu, Ze nejsou k dispozici ani tdaje, které jsou proti pouziti tohoto kompresu u téchto skupin, musi se tento kompres v téchto pfipadech pouZivat s uvazenim a na doporuceni HapyLUEeHWil NpoLiecca 3aXuBNeHNA. JleyeHne ¢ NOMOLLbIO NOBA3KN RespoSorb Super He MOXeET 3aMeHUTb 3TUOTPOMHYIO Tepaniio HapyLIEHIn 3aXMBAEHUA paHbl. Mpu
|ékare. . . . . HaNNyun KNNHNYECKNX NPU3Hakos VIHd)eKLLMM cnefiyet NnpoBecTu Hajnexatyee neveHne VIHqJeKLLV\M, npexae 4em ncnonb3osatb AaHHYI0 NOBA3KY.
« Pro kompresy, které jsou zabaleny v papirovych peel obalech: Zataveny okraj peel obalu obsahuje pfirodni latex, ktery miZe vyvolat alergické reakce! « Bo Bcex cnyyanx criesyiite AeiicTByloLLEMy KMHUYECKOMY NPOTOKONY.
. ,ElaHHbIE, noateepxXaatoLine BO3MOXHOCTb MPUMeHeHNA 3TOI NOBA3KM ana 0C006bIX rpynn nauneHTos (MﬂaD,EHLLbI, aetn, p nnu rpyabto )}
og:k?xn: Iggu(zenl/;{]vlgse‘dgoéali%vfﬂwnokgggas\tlo‘tgflgl;;r;otgrg;hvekdslus]er:gbsépveczr;%aglpakovana Uprava zdravotnickjch prostiedk za ucelem jejich opakovaného pouZiti mize zévazné a TaKKke AaHHble 06 06paTHOM OTCYTCTBYIOT. [103TOMY [N1A YKa3aHHbIX Py NALUEHTOB 3Ty NOBA3KY CeAyeT UCMOMb30BaTL C OCTOPOXHOCTLIO 1 MOCTE PeKOMeHAALMM BpaYa.
p el el J P ¥ « [Ina nosasok, IX B OyMaxHble YNaKoBKY € Nu-3(heKTOM: 3aneyaTaHHbIV OB yNakoBKU ¢ Nin-3hdeKToM COLepXUT HaTypasbHbIA NaTek,

Hiaseni udalosti KOTOPbI MOXET Bbi3bIBaTb asfeprityeckue peakLyum!
o ECRihielil sty A a2 Sy o sl e i 2011745 o ro s, s pood dofe
NOBTOPHOrO NPUMEHEHNA MOXET HaHeCTn CephESHhM BpeA UX LenocTHoCTn n pa60TO(I‘IOC06HOCTM, MHdJDpMaLlMﬂ nNpeaocTaBiAeTCA No 3anpocy.

Likvidace vyrobku
Py f s . ’ vivex 4w p TS ¥ v . . n . vi g n v e cOOsI.L[EHIIIil 0 HeXxenartesibHbIX ABNEHUAX
Aby se minimalizovalo potencialni riziko infekce ¢i znecisténi Zivotniho prostredi, dodrzujte pfi likvidaci jednorazovych soucasti zdravotnického prostiedku postupy, které jsou [1 NaLmeHTa/Nob308aTeNsTPETLEr0 NMLA Ha TEPPUTOPHI EBPOMEIiCKOr0 C003a 1 CTPaH ¢ WAGHTUYHOI CHCTEMOit HOPMATHBHOFO PeryaupoBaHKs (Pernament EC o

v souladu s platnymi a mistnimi zakony, predpisy, smérnicemi a standardy prevence infekci. Tento zdravotnicky prostiedek je mozné likvidovat s béznym komunalnim odpadem. MEANLMHCKAX u3nenuax 2017/745); B Cyae BOSHUKHOBEHUA CEPbE3HOTO HEXENATENbHOTO ABEHUA B MPOLIECCE WA B Pe3ylbTaTe UCTONS30BaHIA AAHHOTO W3genA 6

Datum posledni revize textu: 2020-03-11 3TOM CieflyeT CO0BLLUTb NPOM3BOANTENIO U3AEANA /UK ero ouLMaNbHOMY NPEACTaBUTENIO, a TakXe B FOCYAAPCTBEHHbIA PErynpYIoLINiA OpraH B Ballel CTpaHe.
CZ — HARTMANN-RICO a.s. - 66471 Veverska Bityska Ytunusauua uspenus o
Yro6bl cBECTH K puck wn 3arp: OKf 7 cpepb, onHopaaosue KOMIIOHEHTLI MEAMUMHCKOT0 M3AENMA Ceayer
YTWAM3UPOBATS B COOTBETCTBAN C [IGWCTBYIOLIMMI MECTHbIMI HODMAMU, T M0CTaHC pTamu npochunakTkin ukd Yrunusupyite

Me[ILMHCKOE U3aenve BMecTe C GbITOBLIMY OTXOAaMM.
Nocnepnsaa pepakuma Tekcra: 2020-03-11
RU — PAUL HARTMANN 000 - 115114 Moskwa
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WHcTpyKumu 3a ynotpe6a Upute za upotrebu

OnucaHue Ha npopykTa Opis proizvoda

RespoSorb Super e crepunen cynepabcop6upaly komnpec 3a ynotpe6a Bbpxy NOBLPXHOCTHU, YMEPEHO 10 CUIHO C patu. Abcopbuy cbp! abcopbupa RespoSorb Super sterilan je superupijajuci zavoj za povrsinske rane s umjerenom do jakom eksudacijom. Upijajuca jezgra upija i veze eksudat.
1 CBbP3Ba eKCyAaTa. Sastav
CueTas RespoSorb Super kombinirani je superupijajuci zavoj koji se sastoji od Cetiri sloja razlicitih materijala. Na strani koja se stavlja na ranu proizvod je prekriven mekim bijelim hidrofilnim

RespoSorb Super e kombuHupat cynepabcopoupaly, KoMIpec, KOWTO Ce CbCTOM OT YeTUpW COA OT Pa3nnyHi Matepuani. OT CTpaHaTa Ha paHaTa NpOAYKTLT e MOKPHUT C Mek,
6an, xuapoduneH HeTbkaH TekcTun (BUcko3a 1 nonnamug). CbpLesnHaTa BbB BLTPELIHOCTTA Ha KOMMpeca ce CbCToM OT MeK LieNyno3eH nyx, cMeceH ¢ NoAMakpunaTHin
nosmMepH, 3aabpxaliy TeyHocTuTe. Tasn abcopbupalla cbpLesrHa e 06B1UTa B ThHBK (101 OT HETbKAH TEKCTIA, KOWTO pa3npefens TeYHOCTTa paBHOMeEPHO. OT BbHLUHATA
110 OTHOLLIEHWE Ha PaHaTa CTpaHa NPOAYKTHT € NMOKPUT CbC 3eieH CNI0/ OT NOMMPONINEHOB HETbKaH TEKCTUA, KOWTO € BOA0OTObCKBALL, HO MPOMYCKa Bb3AYX U N03BONABA
06MeH Ha rasose.

netkanim materijalom (viskoza i poliamid). Unutarnja jezgra zavoja sastoji s od mekih celuloznih pahuljica pomijesanih s poliakrilatnim polimerima koji zadrzavaju tekucinu. Ta upijajuca
jezgra okruZena je tankim netkanim materijalom koji jednoliko rasporeduje tekucinu. Na strani suprotnoj od rane proizvod ima zeleni sloj netkanog polipropilena koji odbija vodu, ali
propusta zrak i omogucuje razmjenu plinova.

Svojstva i nacin djelovanja

RespoSorb Super brzo upija eksudat i veZe ga u upijajucoj jezgri. Uklanjanje eksudata iz ozljede eliminira inhibitorske Cimbenike, npr. proteaze. Povecan kapacitet upijanja zavoja
RespoSorb Super smanjuje ucestalost potrebe za promjenom zavoja. To potice odmaranje rane i pruza dodatnu zastitu od kontaminacije. Osim kvaliteta povezanih s upijanjem,
RespoSorb Super ima i ucinak jastucica.

Namjena

Sterilan superupijajuci zavoj za jednokratnu upotrebu namijenjen za dugorocno lijecenje ozlijedene koze te akutnih i kronicnih rana s umjerenim do visokim razinama eksudata.
Upotrebljava se samo na odraslim osobama i od strane zdravstvenih djelatnika u klinickim ili kucnim okruzenjima, a moze se kombinirati s lokalnim antisepticima te primarnim
i sekundarnim zavojima.

Indikacije

RespoSorb Super primjeren je za lijecenje povrsinskih rana s umjerenom do jakom eksudacijom, $to obuhvaca akutne (traumatske, post-operativne i limfaticne rane te arterijske
vrijedove nogu) i kroni¢ne rane (dekubitus, venski ili kombinirani vrijedovi i rane od tumora). RespoSorb Super moze se koristiti ispod kompresivnih zavoja.

Nacin primjene

Odaberite RespoSorb Super koji odgovara veli¢ini rane, tako da se zavoj prostire barem 1 — 2 centimetra preko njezinih rubova.

Zavoj se ne smije rezati radi prilagodavanja velicine.

Bijelu stranu zavoja RespoSorb Super poloZite na ranu kako bi posebni zeleni netkani sloj bio okrenut na suprotnu stranu.

Ucurstite zavoj npr. ljepljivom trakom, fleksibilnim zavojima ili, po potrebi, kompresivnim zavojima.

Isti zavoj moZe ostati na rani do 5 dana, ovisno o stanju rane. Promijenite zavoj ako je to klinicki indicirano, kada eksudat dopre do rubova zavoja ili kada postane uocljiv ispod
zelenog netkanog povrsinskog sloja.

U slucaju inficiranih rana moguce je kombiniranje npr. sa zavojem Atrauman Ag.

Kada se koli¢ina eksudata smanjuje, preporucuje se upotreba odgovarajuceg hidroaktivnog zavoja (npr. HydroTac).

Kontraindikacije
RespoSorb Super nemojte koristiti na suhim ranama ili izloZenim kostima, misi¢ima ili tetivama. RespoSorb Super nemojte koristiti u slucaju preosjetljivosti na bilo koju od njegovih
komponenti.

Posebne mjere opreza

Zavoj nemojte rezati.

Prije lijecenja rana s tendencijom otezanog zacjeljivanja nuzna je medicinska procjena stanja rane i uzroka koji otezavaju njezino zacjeljivanje. Lijecenje zavojem RespoSorb
Super ne moZe zamijeniti lijeCenje uzroka otezanog zacjeljivanja rane. U slucaju postojanja klinickih znakova infekcije ta se infekcija prije upotrebe ovog zavoja mora kontrolirati
odgovarajucim lijecenjem.

« U svim slucajevima pridrzavajte se ustaljenog klinickog protokola.

+ Buduci da nema dostupnih podataka koji potkrjepljuju ili ne potkrjepljuju primjenu ovog zavoja na osjetljivim segmentima populacije kao $to su novorodencad, djeca, trudnice

i dojilje, u tim ga slucajevima treba koristiti oprezno i u skladu s lijecnickom preporukom.

Za zavoje u papirnatom sterilnom pakiranju: zatvoreni Sav na pakiranju sadrzi prirodni gumeni lateks, koji moZe uzrokovati alergijske reakcije!

Opasno je ponovno upotrebljavati jednokratne medicinske proizvode. Preradom proizvoda radi ponovne upotrebe moze se ozbiljno ostetiti njihova cjelovitost i ucinak. Informacije su
dostupne na zahtjev.

Prijava incidenata
Za pacijenta / korisnika / trecu stranu u Europskoj uniji i zemlji s istim regulatornim rezimom (Uredba 2017/745/EU 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.

CBOICTBA U HAYUH Ha feicTBMe

RespoSorb Super Gbp30 abcopbupa ekcynata i ro cbp3sa B abcopbupatiiata cop . OeTp: Ha excynata pa nHxubupauuTe hakTopy OT paHata,
Hanp. npoTeasuTe. YBeNnyeHIAT abcopOLMOHeH kanauwTeT Ha RespoSorb Super HamanABa HEOOXOAVMATA YeCTOTa Ha CMAHA Ha Komnpeca. ToBa Nof06psABa CbCTOAHNETO
Ha MOKOI1 Ha paHaTa U 0CurypABa OMbAHUTENHA 3alliuTa CpeLly 3amMbpcAsaHe. OcBeH abcopbupalua cnocobHoCT RespoSorb Super uma 1 edbekT Ha NoanoxKa.

MpenHasHauexmne

Crepune cynepabcopbupatiy KOMNpec 3a eaHokpaTHa ynoTpe6a 3a ALATOCPOLHO SIeveHie Ha YBPeaeHa KoxXa, OCTPU W XPOHUYHI PaHK, OTAENALLM eKCyAaT C yMepeH Ao
BICOKW HYBa. V13M0/13Ba Ce CaMO NPY Bb3PACTHU OT MEMLMHCKM CMIELMAnUCTh B KIMHUYHI W JOMALLIHI YCI0BUA W MOXe Aa ce KOMOMHUPA C SI0KaNHW aHTUCeNTULM,
MbPBUYHY 1t BTOPUYHIM KOMNPECH.

Nokaszanus

RespoSorb Super e noaxoaALL 3a Neyenue Ha NOBLPXHOCTHM, YMePEHO 10 CUNHO CeKPETUPALLY PaHu: OCTPY paHi (TPaBMaTUYHI paHK, CleflonepaTUBHY paHi, paHi

B 06nacT ¢ J'IVIMdJHM Cbaose nan J'II/IMq)HVI BbB3NW, A3BW Ha apTepuuTe Ha KpaKaTa) W XPOHWYHU paHu (,EleKyﬁVlTy(/R3BI/I NPV HaTUCK, BEHO3HW UNN CMeCeHn A3BW HA KpakaTa,
TYMOPHU paHy). RespoSorb Super Moxe fa ce U3non3Ba Noj KOMNPECHBHI GUHTOBE.

HauuH Ha npunoxenue

36epere RespoSorb Super ¢ NoAXoAsLL pasmep CNOpes rofieMuHaTa Ha paHaTa, Taka 4e KOMNPechT Aa NOKPUBA Hai-Manko 1 — 2 CaHTUMeTpa U3BbH pbooBeTe Ha
paHata.

PaHeBUAT KOMNpeC He MOXe f1a Gbjie HapA3BaH No pasmep.

Mocrasete Ganata cTpaHa Ha RespoSorb Super Bbpxy paHarta, Taka e 3eNeHUAT CNelyianen C10i OT HETbKaH TEKCTUN A @ OT BbHLIHATA NO OTHOLUEHNe Ha paHaTa CTpaHa.
3akpeneTe KOMNpeca Hanp. C aAXe3nBHa JIeHTa, NOAXOAALLM GUHTOBE WU ako e HeobXoAMMO, KOMNpeCUBHY BIHTOBe.

EQUH KOMNpec Moxe Jja OCTaHe BbPXy paHata /10 5 1Y, B 3aBUCUMOCT OT CbCTOAHMETO Ha paHaTa. CMeHeTe KOMNPeca, ako e KMHIYHO NOKa3aHo, KOraTo eKCyaTbT
AOCTUTHE [0 KpaullaTta Ha Komnpeca uim ce BUX/Aa npe3 ropHuAa 3enex C/0 OT HeTbKaH TeKCTUA.

B cnyyait Ha MHAeKTUPaHY paHut e Bb3MOXHa KoMOUHaLa Hanp. ¢ Atrauman Ag.

anI HamanasaHe Ha KOM4eCTBOTO eKCYAaT ce nNpenopbysa U3non3saHe Ha NOAXOAALL XMAPOAKTUBEH KOMMPEeC 3@ paHu (Haﬂp. HydfOTa().

MpotuBonokasaxusa

He u3non3saiiTe RespoSorb Super BbpXy Cyxyt paHit Wit BbPXY OTKPUTI KOCTH, MYCKYNM WAV CyxoXunua. He unonseaitte RespoSorb Super npu CBpbX4yBCTBUTENHOCT KbM
HAKOI OT HEroByUTe KOMMOHEHTH.

CneyuanHu npeanasHu Mepku

« He Hapa3BaiiTe Komnpeca.

. I'IpeJ:un JNieyeHne Ha paHn CbC CKNOHHOCT KbM Hap! 3apacTeaHe e ) ia Ce U3BBbPLIN MeANUNHCKA OLEHKa HA (bCTOAHUETO HA PAHATa U HAa NPUYNHUTE,

n0BeNn 0 06pasyBaHeTo i1. JleyeHneto cbc RespoSorb Super He 3aMecTBa OCHOBHOTO NleYeHUe Ha NpUYUHATa, J0BeNa 10 06pasyBaHeTo Ha paHaTa. AKO IMa KNMHIYHI

npusHaun Ha MHCbEKLlVIﬂ, A TpﬂﬁBa Aa 6]:‘19 KOHTpONMpaHa ¢ NOAXOAALLO NeyeHne npean U3nosi3BaHeTo Ha To3u Komnpec.

BbB BCMYKM yyqan (nenaame YCTaHOBEHWA KJIMHUYEH NPOTOKOJ.

Mpy NMNCa Ha HaWYHU [aHHW OTHOCHO ynoTpebaTa Ha TO31 KOMMPEC Ny YyBCTBUTENHIU FPYNY OT HACeNeHNeTo, KaTo Hanpumep 6e6eta, Aelia, BpeMeHHN Kl Kbpmeln

XEHW, U TIPY JIANCA Ha JaHHI 3a 0OPATHOTO B TE3V TPYN OT HaCeNIeHNeTo To31M KoMnpec TpAGBa A4a Ce M3NON3Ba C NOBULLEHO BHUMAHWE M NO MeAWLMHCKA NpenopbKa.

« 3a KOMNpecH, KOUTO Ca OMaKoBaH B CTEPUSIHI ONAKOBKM W3UANO OT XapTuA: TONJMHHOTO 3aneyaTsaHe Ha Tasu ONakoBKa CbbPXa eCTeCTBeH KaydyK, KOATo MoXe Aa
Npeav3BIKa anepruiHin peakuum!

MNosTopHata ynorpeéa Ha MEeANLMHCKO n3fenve 3a eiHoKpaTHa yn01pe6a e onacHa. loBTopHata 06p860TK3 Ha W3[ennATa C Len nosTopHa ynome6a MOXe CepuosHo aa
Hapywu TAXHaTa UAnocT u EQJEKTMBHD(T, MHqJOpMBLMﬂ € HannyHa Npu NonCKBaHe.

CbobLyaBaHe Ha MHLMACHTH

3a nauveHT/noTpebuTen/Tpeta cTpaHa B EBponeiickua Cbio3 1 B CTPAHIN C MAEHTUYEH perynatope pexum (Pernament 2017/745/EC 3a MeAULMHCKUTE U3aenns); ako no
BpeMe Ha W3M0/13BaHETO Ha TOBa W3[ie/e UV B PE3yNTaT Ha HEroBOTO M3MON3BaHE € Bb3HUKHAN CePUO3eH MHUWAEHT, MO, OKNaABaiiTe ro Ha NPOU3BOAUTENA un
YMLHOMOLLEHA My NPEACTaBUTEN U Ha BALLUA HALMOHAEH OpraH.

W3xBbpAAHe Ha NpoaykTa
C Uen Jia ce HaMany PUCKLT OT Bb3MOXHA ONACHOCT OT MHAEKLMA UK 3aMbPCABAHE Ha OKOJIHATa CPefia KOMNOHEHTUTE Ha Menmuwucmm usnenie TpAGBa Aa Cnengat
npoLie/lypuTe 3a U3XBLPAAHE CbIIACHO NPUNOXUMUTE MECTHY 3aKOHW, NPaBina, pasnopentu v CTaHaapTv 3a np LMHCKOTO
n3aenue ¢ GUToBY OTNAAbUN.

[ata Ha akTyanu3mpaHe Ha Tekcta: 2020-03-11
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Zbrinjavanje proizvoda

Da bi se rizik povezan s opasnosti od moguce infekcije ili zagadenjem okolisa sveo na najmanju mogucu mjeru, za jednokratne komponente ovog medicinskog proizvoda moraju se
postivati procedure zbrinjavanja u otpad u skladu s mjerodavnim i lokalnim zakonima, pravilima, uredbama i standardima sprjecavanja zaraze. Ovaj medicinski proizvod zbrinite

u kucanski otpad.

Datum revizije teksta: 2020-03-11

HR — Paul Hartmann d.o.0. - 10020 Zagreb

Instructiuni de utilizare Navodila za uporabo

Descrierea produsului Opis izdelka

RespoSorb Super este un pansament steril, superabsorbant, pentru tratarea plagilor superficiale, moderat sau puternic exsudative. Miezul absorbant colecteaza si retine RespoSorb Super je sterilna, super vpojna obloga, ki se uporablja na povrsinskih ranah z zmernim do mocnim izlocanjem. Vpojno jedro vpija in veze eksudat.

exsudatul. Sestava

Compozitie RespoSorb Super je kombinirana super vpojna obloga iz tirih plasti razlicnih materialov. Izdelek ima na strani, ki je obrnjena proti rani, mehko, belo, hidrofilno netkano plast (viskoza

RespoSorb Super este un pansament combinat, superabsorbant, format din patru straturi de materiale diferite. Pe partea cu plaga, produsul prezintd un strat dintr-un
material netesut, hidrofil, moale, de culoare alba (vascoza si poliamidd). Miezul pansamentului este realizat din vata moale din celulozd, amestecatd cu polimeri de
poliacrilat, cu proprietati de retinere a lichidelor. Acest miez absorbant are un invelis din material netesut, subtire, care distribuie uniform lichidul. Pe partea opusa plagii,
produsul prezintd un strat netesut, din polipropilend, de culoare verde, care este rezistent la apa dar permeabil la aer, permitand astfel schimbul de gaze.

Proprietati si mod de actiune

RespoSorb Stper absoarbe rapid exsudatul si il retine in miezul absorbant. indepértarea exsudatului elimina factorii inhibitori de pe plagd, de ex. proteazele. Capacitatea
crescutd de absorbtie a pansamentului RespoSorb Super reduce frecventa de schimbare a pansamentelor. Acest lucru creste confortul la nivelul plagii si asigura o protectie
sporita impotriva contaminarii. Pe 1anga caracteristica de absorbtie, RespoSorb Super are si efect de protectie.

Indicatii de utilizare

Pansament superabsorbant, steril, de unica folosintd, conceput pentru tratarea pe termen lung a leziunilor de piele, a plagilor acute si cronice, cu niveluri moderate sau
ridicate de exsudat. Se utilizeaza la pacientii adulti, numai de catre cadrele medicale, in mediul clinic sau de ingrijire la domiciliu si poate fi combinat cu substante antiseptice
locale, pansamente primare si secundare.

in poliamid). Notranje jedro obloge je izdelano iz mehkih celuloznih vlaken, zdruzenih s poliakrilatnimi polimeri, ki zadrZujejo tekocino. To vpojno jedro je obdano s tankim netkanim
blagom, ki enakomerno porazdeli tekocino. Izdelek ima na strani, ki je obrnjena stran od rane, zeleno plast netkanega polipropilena, ki je odporna proti vodi, vendar prepustna za
zrak in dopusca izmenjavo plinov.

Lastnosti in delovanje

RespoSorb Super hitro vpije eksudat in ga veze v vpojnem jedru. Z odvajanjem eksudata se iz rane izlocijo tudi zaviralne snovi, npr. proteaze. Obloga RespoSorb Super zagotavlja
vecjo zmoznost vpijanja, zato se lahko menja manj pogosto. Na ta nacin se lahko rana dalj ¢asa nemoteno celi, prav tako pa je dodatno zascitena pred kontaminacijo. Obloga
RespoSorb Super se odlikuje po svoji vpojnosti, poleg tega pa zmanjsa pritisk na rano.

Namen uporabe

Sterilna super vpojna obloga za enkratno uporabo za dolgoro¢no zdravljenje poskodovane koze, akutnih in kroni¢nih ran z zmernim do mocnim izlocanjem. Namenjena je samo za
odrasle osebe, uporabljajo pa jo lahko samo zdravstveni delavci v klinicnem okolju ali pri oskrbi na domu. Uporablja se lahko v kombinaciji z lokalnimi antiseptiki ter primarnimi in
sekundarnimi oblogami.

Indikacije

Indicatii Obloga RespoSorb Super je primerna za zdravljenje povrsinskih ran z zmernim do mocnim izlocanjem: akutnih ran (travmatske rane, pooperacijske rane, limfaticne rane, arterijski
RespoSorb Super este adecvat pentru tratarea plagilor superficiale, cu niveluri moderate si ridicate de exsudat: plagi acute (plagi traumatice, plagi postoperatorii, plagi ulkusi na nogah) in kronicnih ran (prelezanine/razjede zaradi pritiska, venski ali mesani ulkusi na nogah, maligne kozne rane). RespoSorb Super se lahko uporablja pod kompresijskimi
limfatice, ulcere arteriale ale piciorului) si plagi cronice (decubitus/escare, ulcere venoase sau mixte ale piciorului, plagi tumorale). RespoSorb Super poate fi folosit sub povoji.

bandaje compresive.

Mod de aplicare

« Alegeti RespoSorb Super cu dimensiunea potrivita pentru plagd, astfel incat pansamentul sa depdseasca cu cel putin 1-2 centimetri marginile plagii.

Acest pansament nu poate fi taiat la diferite dimensiuni.

Asezati RespoSorb Super cu partea alba pe plaga si cu stratul verde, din material special netesut, orientat catre dvs.

Fixati pansamentul de ex. cu bandd adeziva, bandaje conforme sau, daca este necesar, bandaje compresive.

Pansamentul poate raméane pe plaga cel mult 5 zile, in functie de starea plagii. Pansamentul trebuie schimbat la indicatia clinica sau cand exsudatul devine vizibil pe
marginea pansamentului sau prin stratul verde, netesut, superior.

« In cazul plagilor infectate, se poate utiliza in combinatie de ex. cu Atrauman Ag.

« Pe masura ce cantitatea de exsudat scade, se recomanda utilizarea unui pansament de plaga hidroactiv adecvat (de ex. HydroTac).

Contraindicatii
Nu utilizati RespoSorb Super pe pldgi uscate sau pe oase, muschi sau tendoane expuse. Nu utilizati RespoSorb Super in caz de hipersensibilitate la oricare dintre
componentele acestuia.

Masuri speciale de precautie
« Nu tdiati pansamentul. Pred zdravljenjem ran z oslabljeno sposobnostjo celjenja je nujna medicinska ocena stanja rane in vzrokov za pocasnejse celjenje. Zdravljenje z oblogo RespoSorb Super ne more
Inainte de tratarea plagilor cu tendinta de vindecare afectat, este necesard evaluarea medicala a starii plagii si a cauzelor acestei afectari. Tratamentul cu RespoSorb Super nadomestiti zdravljenja vzrokov za pocasnejse celjenje rane. Ce so prisotni klinicni znaki okuzbe, morate okuzbo obvladati z ustreznim zdravljenjem, preden lahko uporabite to

nu poate inlocui tratamentul cauzei vindecarii precare a plagii. Daca exista simptome clinice de infectie, aceasta trebuie controlatd cu un tratament adecvat inainte de oblogo.

utilizarea acestui pansament. V vseh primerih upostevaijte uveljavljeni klinicni protokol.

Indiferent de situatie, trebuie s respectati protocolul clinic existent. Ce nimate podatkov glede uporabe te obloge pri obcutljivih skupinah prebivalstva, kot so dojencki, otroci in nosece ali dojece Zenske, in ¢e nimate podatkov glede kontraindikacij
Data fiind lipsa datelor care sa sustind sau care sa contraindice utilizarea acestui pansament la grupuri sensibile de populatie, cum ar fi sugarii, copiii, femeile insdrcinate pri teh skupinah prebivalstva, morate to oblogo uporabljati previdno in v skladu s priporocili klini¢nega zdravnika.

sau cele care alipteazd, pansamentul trebuie utilizat cu precautie, pe baza recomandarii unui medic clinician + Za obloge, ki so pakirane v papirni notranji, sterilni embalaZi: zapecateni Siv notranje, sterilne embalaZe vsebuje naravni lateks, ki lahko povzrodi alergijske reakcije!

* In cazul pansamentelor in ambalaj steril de tip hartie-hartie: sigiliul etans al ambalajului contine latex din cauciuc natural, care poate cauza reacti alergice! Ponovna uporaba medicinskega pripomocka za enkratno uporabo je nevarna. Predelava pripomockov z namenom, da bi jih ponovno uporabili, lahko resno ogrozi njihovo celovitost in
ucinkovitost. Informacije so na voljo na zahtevo.

Porocanije o zapletih

Za bolnika/uporabnika/tretjo osebo v Evropski uniji in drzavah z identi¢no regulativno ureditvijo (Uredba 2017/745/EU o medicinskih pripomockih); ¢e med uporabo tega pripomocka
ali zaradi njegove uporabe pride do resnega zapleta, o tem obvestite proizvajalca in/ali pooblas¢enega zastopnika ter pristojni drzavni organ.
Odstranjevanje izdelka

Za zmanjsanje nevarnosti nastanka okuzb ali onesnaZevanja okolja morate pri odstranjevanju delov medicinskega pripomocka upo$ i postopke odst
in lokalnimi zakoni, pravili, predpisi in standardi preprecevanja okuzb. Medicinski pripomocek odvrzite med gospodinjske odpadke.

Datum zadnje revizije besedila: 2020-03-11

Nacin uporabe

« Izberite oblogo RespoSorb Super, ki ustreza velikosti rane. Obloga mora segati vsaj 1-2 centimetra Cez robove rane.

« Obloge za rane ne smete obrezovati.

Belo stran obloge RespoSorb Super namestite na rano tako, da je posebna zelena netkana plast obrnjena stran od rane.

Oblogo zavarujte npr. s lepilnim trakom, pricvr povoji ali po potrebi s kompresijskimi povoji.

Eno oblogo lahko na rani pusme do 5 dni, odvisno od stanja rane. Oblogo zamenjajte, Ce se pojavijo klinicne indikacije ali ¢e eksudat doseze robove obloge oziroma je viden skozi
zeleno netkano zgornjo plast.

V primeru okuzenih ran se obloga lahko uporablja v kombinaciji npr. z Atrauman Ag.

Ce se kolicina eksudata zmanjSuje, je priporocena uporaba ustrezne hidroaktivne obloge za rane (npr. HydroTac).

Kontraindikacije
Obloge RespoSorb Super ne uporabljajte na suhih ranah ali izpostavljenih kosteh, misicah ali kitah. Obloge RespoSorb Super ne uporabljajte v primeru preobcutljivosti na katero koli
sestavino obloge.

Posebni previdnostni ukrepi
Obloge ne obrezujte.

Reutilizarea unui dispozitiv medical de unica folosinta este periculoasa. Reprocesarea dispozitivelor, in scopul reutilizarii, poate afecta grav integritatea si performanta
acestora. La cerere, sunt disponibile mai multe informatii.

Raportarea incidentelor

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

Eliminarea produsului

Pentru a minimiza riscul eventualelor pericole de infectie sau al poluarii mediului, componentele dispozitivului medical ce pot fi eliminate trebuie sa fie supuse procedurilor
de eliminare conform legilor, regulamentelor si reglementarilor locale aplicabile si standardelor de prevenire a infectiilor. Dispozitivul medical se va elimina impreuna cu
deseurile menajere. Sl — PAUL HARTMANN Adriatic d.0.0. - 1000 Ljubljana
Data revizuirii textului: 2020-03-11
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ja v skladu z velj

Bruksanvisning Brugsanvisning

Produktbeskrivning
RespoSorb Super ar ett sterilt superabsorberande forband som anvands pa ytliga sar med mattliga till stora mangder exsudat. Den absorberande karnan absorberar och
haller kvar exsudatet.

Produktbeskrivelse
RespoSorb Super er en steril, ekstra kraftig absorberende forbinding, der bruges pa overfladiske, moderat til sveert veeskende sar. Den absorberende kerne absorberer og binder
ekssudatet.

Sammansattning

RespoSorb Super ar ett kombinerat superabsorberande forband som bestér av fyra lager av olika material. P& sarsidan &r produkten mjuk, vit, hydrofil och ickevavd (viskos
och polyamid). Den inre férbandskarnan bestar av mjuk cellulosabomull blandat med vétskehallande polyakrylatpolymerer. Den absorberande karnan innesluts av tunt
ickevavt tyg som fordelar vétskan jamnt. Pa sidan som vands bort fran saret har produkten ett gront lager ickevavd polypropylen, som &r vattenavstotande men ocksa
permeabelt for luft sa att gasutbyte kan ske.

Egenskaper och verkan

Sammensatning

RespoSorb Super er en kombineret ekstra kraftig absorberende forbinding, der bestar af fire Iag forskelhge matenaler Pa sarsiden bestar produktet af et bladt, hvidt lag hydrofilt
ikke-veevet materiale (viskose og polyamid). Forbindingens kerne bestar af bladt c med de polyacrylatpolymerer. Den absorberende kerne er omsluttet af
et tyndt, ikke-vaevet stoflag, der fordeler vaesken jeevnt. Pa den modsatte side af sarsiden er produktet forsynet med et grant lag ikke-veevet polypropylen, som er vandafvisende men
luftgennemtraengeligt og derfor tillader gasudveksling.

Egenskaber og virkemade

RespoSorb Super absorberar snabbt exsudat och binder det i den absorberande karnan. Exsudatbortledningen avlagsnar hammande faktorer frén saret, exempelvis proteaser.
Den forhdjda absorptionskapaciteten hos RespoSorb Super innebar att forbandet inte maste bytas lika ofta. Det |ater saret vila och ger extra skydd mot kontaminering.
Utdver de absorberande egenskaperna har RespoSorb Super ocksa en stétdampningsverkan.

Avsedd anvandning
Sterilt superabsorberande engangsforband for langtidsbehandling av akuta eller kroniska sar med méttliga till hoga mangder exsudat. Anvands enbart pa vuxna patienter av
vardpersonal i mottagningar eller hemmet och kan kombineras med lokala antiseptika, primara och sekundéra forband.

Indikationer
RespoSorb Super ar lampligt vid behandling av ytliga sar med mattlig till stor exsudatproduktion: akuta sar (traumatiska sar, postoperativa sér, lymfatiska sar, arteriella
bensar) och kroniska sar (dekubitus/trycksar, venosa eller blandade bensar, tumérsar). RespoSorb Super kan anvandas under kompressionsbandage.

Anvéndningsinformation

Valj RespoSorb Super efter sarstorleken. Férbandet ska ga minst 1-2 cm utanfor sarkanterna.

Sarforbandet far inte skaras eller klippas.

Placera RespoSorb Super med den vita sidan mot saret och det gréna ickevavda lagret vant bort fran saret.

Sakra forbandet med exempelvis sartejp, binda eller — vid behov — kompressionsbandage.

Forbandet kan sitta kvar i upp till 5 dagar beroende pa sarets skick. Byt forbandet om det indikeras kliniskt, nar exsudat har gatt ut till kanten pa forbandet eller om
exsudat syns genom det grona dversta lagret.

Kan kombineras med exempelvis Atrauman Ag for behandling av infekterade sar.

Nar mangden exsudat minskar rekommenderar vi ett Idmpligt hydroaktivt sarférband (exempelvis HydroTac).

Kontraindikationer
Anvand inte RespoSorb Super pa torra sar eller exponerade ben, muskler eller senor. Anvand inte RespoSorb Super om patienten &r 6verkanslig mot nagon av bestandsdelarna.

Sarskilda forsiktighetsatgarder

« Klipp inte till forbandet.

« Fore varje behandling av sar med dalig lakningstendens maste en lakare bedoma sar och sarlakni ingarnas orsaker. med RespoSorb Super
kan inte ersatta behandling av orsakerna som ligger bakom sarlakningsstorningen. Om det finns kliniska tecken pa infektion ska infektionen tas om hand med hjalp av
lamplig behandling innan detta forband kan anvandas.

« Folj alltid etablerat kliniskt protokoll.

+ lavsaknad av tillgangliga data som stoder anvandningen av detta forband pd kénsliga popu\at\unsgruppev sasom spadbarn, barn samt gravida och ammande kvinnor,
och i avsaknad av data om motsatsen, ska forbandet anvandas med forsiktighet och pa lakares on pa dessa populati upper.

« Forband som &r forpackade i peelforpacknmgar av papper: Peelforpackningens forseglingssom innehaller naturlig gummllatex som kan orsaka allergiska reaktioner!

Det r farligt att ateranvénda en medicinteknisk produkt for engangsbruk. Vid behandling av produkter for ateranvéndning kan integriteten och prestandan allvarligt skadas.
Information kan fas pa begaran.

Rapportering av incidenter
Patienter, anvandare och tredje part i EU och lander med identiska regulatoriska krav (forordning 2017/745/EU for medicinteknisk utrustning) ska rapportera allvarliga
incidenter i samband med att produkten anvands till tillverkaren och/eller en behdrig representant samt till den ansvariga myndigheten i landet.

Bortskaffande av produkten

For att minska risken for méjlig infektionsoverféring eller miljoforstoring ska de kasserbara delarna av den medicintekniska produkten bortskaffas i enlighet med de
forfaranden for bortskaffande som anges i lokala bestimmelser och standarder for infektionsférebyggande. Bortskaffa den medicintekniska produkten tillsammans med
hushallsavfall.

Datum for revidering av texten: 2020-03-11
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Kayttoohjeet

Tuotteen kuvaus
RespoSorb Super on steriil erittdin tehokas i
ja pitad sen sisalladn.

side, jota kdytetaan pi iin ke i tai i erittaviin haavoihin. Imykykyinen ydin imee haavanesteen

Koostumus

RespoSorb Super on erittain tehokas imukykyinen yhdistelmaside, joka koostuu neljasta eri materiaalista valmistetusta kerroksesta. Haavapuolella tuotteessa on pehmed,
valkoinen, hydrofiilinen kuitu (viskoosia ja polyamidia). Sisapuolen sideydin koostuu pehmeastd selluloosamassasta, johon on sekoitettu nestetta pitavia polyakrylaattipolymeerejd.
Tama imukykyinen ydin on koteloitu ohueen kuitukankaaseen, joka jakaa nesteen tasaisesti. Tuotteen haavasta poispain osoittavalla puolella on vihrea polypropeenikuitukerros,
joka on vetta hylkiva mutta hengittéva ja mahdollistaa kaasujen vaihdon.

Ominaisuudet ja toimintatapa
RespoSorb Super imee haavanesteen nopeasti ja sitoo sen imukykyiseen ytimeen. Haavanesteen imeytyminen poistaa haavasta sen paranemista estavi tekijdita, esim. proteaaseja.
RespoSc_rb Super -siteen parempi imukyky pidentaa siteelle maaritettya vaihtovalia. Nain haava saa levatd ja side suojaa paremmin kontaminaatiolta. RespoSorb Super on

ja lisaksi se p

Kayttotarkoitus

Kertakayttomen steriili, erittdin tehokas |mukykymen side vaurioituneen ihon pitkdaikaiseen hoitoon akuuteissa ja kroonisissa haavoissa, joissa haavanestetta erittyy
lisesti ja runsaasti. Terveyd ammattilaiset voivat kdyttaa sidettd vain aikuisille Kliinisessa tai kotihoitoymparistdssd ja sitd voidaan kayttaa yhdessa

paikallisten ptisten aineiden seka ensisijaisten ja jaisten siteiden kanssa.

Kayttoaiheet

RespoSorb Super absorberer hurtigt ekssudat og binder det palideligt til den absorberende kerne. Fjernelse af ekssudat eliminerer inhiberende faktorer fra saret sésom proteaser.
RespoSorb Super’ @gede absorberingsevene reducerer hyppigheden af forbindingsskift. Dette giver ro til saret og yderligere beskyttelse mod sarkontamination. Ud over den heje
absorberingsevne har RespoSorb Super ogsa en polstringseffekt.

Tilsigtet anvendelse
Steril ekstra kraftig absorberende forbinding til engangsbrug til langtidsbehandling af akutte og kroniske sar med moderat til hojt ekssudat. Produktet kan anvendes af
sundhedspersonale i kliniske miljger eller hjemmeplejemiljger pa voksne og kan kombineres med lokalt anvendte antiseptiske midler, primaere og sekundaere forbindinger.

Indikationer
RespoSorb Super er velegnet til behandling af overfladiske, moderat til alvorligt vaeskende sar: akutte sar (traumatiske sar, post-operative sar, lymfatiske sér, arterielle bensar) og
kroniske sar (decubitus/trykksar, vengse eller blandede sér, kraftsar). RespoSorb Super kan anvendes under kompressionsforbindinger.

Anvendelsesmade

Vaelg RespoSorb Super s forbindingen passer til sarstarrelsen. Den skal raekke mindst 1-2 centimeter ud over sarkanterne.
Sarforbindingen ma ikke klippes til i sterrelsen.

Placer den hvide side af RespoSorb Super mod saret, sa det grenne specielle ikke-vaevede lag vender vaek fra sret.

- Fastgor forbindingen med f.eks. tape, konform forbinding eller om nedvendigt kompressionsforbinding.

« Forbindingen kan sidde pa saret i op til 5 dage afhangigt af sarets tilstand. Skift forbindingen, hvis det er klinisk indikeret, eller nar ekssudatet nar kanterne af bandagen eller kan

ses gennem det gverste grenne ikke-vaevede lag af forbindingen.
Ved inficerede sar er en kombination med f.eks. Atrauman Ag mulig.
Nar ekssudatet aftager, anbefales brug af en passende hydroaktiv sarforbinding (f.eks. HydroTac).

Kontraindikationer
Brug ikke RespoSorb Super pa torre sar eller pa blotlagt knogle-, muskel- eller senevaev. Brug ikke RespoSorb Super ved overfalsomhed over for et eller flere af forbindingens
komponenter.

Sarlige forholdsregler

« Forbindingen ma ikke klippes til.
« En laegelig bedommelse af sarets tilstand og af arsagerne til forringelsen af sarhelingen er nadvendig, for enhver behandling af sar med nedsat helingstilbejelighed. Behandlingen
med RespoSorb Super kan ikke erstatte en kausalbehandling af det, der hindrer helingen. Hvis der forekommer kliniske tegn pa infektion, skal infektionen bekeempes med
hensigtsmaessig behandling, for denne forbinding kan tages i brug.

Den etablerede kliniske protokol skal felges under alle omstaendigheder.

Hvis der ikke findes data til stette for anvendelse af denne forbinding til felsomme grupper som spaedbern, bern, gravide eller ammende kvinder, og hvis der ikke findes data om
det modsatte om disse grupper, skal forbindingen anvendes efter klinikerens anbefalinger.

For forbindinger, der er pakket i peel-pakninger af papir: Den forseglede sem pa peel-pakningen indeholder naturlig gummilatex, som kan udlese allergiske reaktioner!

Genbrug af medicinsk engangsudstyr er forbundet med fare. Rengering og sterilisering af udstyret med henblik pa genbrug kan beskadige udstyrets integritet og forringe dets
ydeevne alvorligt. Oplysninger kan rekvireres efter anmodning.

Rapportering af haendelser
For patient/bruger/tredjepart i Den Europziske Union og i lande med identisk regulering (EU-forordning nr. 2017/745/EU om medicinsk udstyr): Hvis der under brug af denne enhed

eller som et resultat af dens anvendelse har fundet en alvorlig haendelse sted, bedes du rapportere den til producenten og/eller dennes autoriserede repraesentant og til den nationale

myndighed.

Bortskaffelse af produkt
Med henblik pa at minimere potentielle infektionsfarer eller forurening af miljeet bor bortsk af engangsk onenter i medicinsk udstyr folge bestemmelserne i gaeldende
national og lokal lovgivning, bestemmelser, regulering samt infektionshygiejniske standarder. Bortskaf det medicinske udstyr sammen med det almindelige husholdningsaffald.

Dato for revision af teksten: 2020-03-11
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RespoSorb Super soveltuu pinnallisten, kohta\a\sesll lal runsaasti ermawen haavolen hoitoon: akuutit haavat (traumaperdiset haavat, leikkaushaavat, lymfaattiset haavat,

alaraajan valtimohaavat) ja krooniset haavat painehaavat,

J0J

painesiteiden alla.

Sidoksen asettaminen

laskimo- tai

Valitse RespoSorb Super -siteen koko niin, etta side ulottuu vahintaan 1-2 cm haavan reunojen yli.
Sidetta ei saa leikata.
Aseta RespoSorb Super -siteen valkoinen puoli haavalle niin, ettd vihrea kuitukerros osoittaa poispain haavasta.
Kiinnita side esimerkiksi teipilla, kiinnityssiteilld tai tarvittaessa painesiteilla.
Sidetta voidaan pitdd haavan paalla enintaan viisi paivaa haavan tilan ja laitoksen vakio-ohjeistuksen mukaan. Vaihda side, jos siihen on kliininen indikaatio tai kun

haavaerite saavuttaa siteen reunat tai kun se on havaittavissa vihredn kuitupaallyskerroksen lapi.

Jos haava on tulehtunut, sidettd voidaan kayttad yhdessa esimerkiksi Atrauman Ag:n kanssa.

kasvainhaavat). RespoSorb Super -sidettd voidaan kayttada

« Kun haavaerite véhenee, soveltuvan hydroaktiivisen haavasiteen (esim. HydroTac) kayttd on suositeltavaa.

Vasta-aiheet

Al kayta RespoSorb Super -sidetta kuiviin haavoihin tai paljaana oleviin luihin, lihaksiin tai janteisiin. Ala kéyta RespoSorb Super -sidettd, jos potilas on yliherkka jollekin

sen osalle.

Erityiset varotoimet

Sidetta ei saa leikata.

« Ladkarin on ennen huonosti paranevien haavojen hoidon aloittamista arvioitava haavan tila ja paranemishairidihin johtaneet syyt. Hoito RespoSorb Super -siteella ei
korvaa haavan huonon paranemisen syiden hoitoa. Mikali huomattavissa on kliinisia merkkeja infektiosta, infektio on saatava hallintaan sopivalla hoidolla ennen tamén

siteen kayttod.

Noudata kaikissa tapauksissa laitoksen vakio-ohjeistusta.
Koska taman siteen kdytosta herkille potilasryhmille, kuten pikkulapsille, lapsille, raskaana oleville tai imettaville naisille, ei ole tietoja puolesta eika vastaan, sidettd tulee
kayttaa naille ryhmille laakarin i
Siteet, jotka on pakattu suojapaperisiin steriileihin pakkauksiin: kalvopakkauksen sinetdity sauma sisltaa luonnonkumilateksia, joka voi aiheuttaa allergisia reaktioita!

ja erityisessa

Kertakayttoisen laakinnallisen laitteen uudelleenkaytto on vaarallista. Laitteiden kasittely uudelleenkayttd varten voi vahingoittaa niiden eheyttd ja toimivuutta
huomattavasti. Listietoja on saatavilla pyynnosta.

Tapahtumista ilmoittaminen
Potilas, kayttajd tai kolmas osapuoli Euroopan unionissa ja maissa, joiden hallintotapa on samanlainen (asetus 2017/745/EU laakinnallisistd laitteista): jos taman laitteen

kayton aikana tai seurauksena ilmaantuu vakava haittatapahtuma, ilmoita siita valmistajalle ja/tai sen valtuutetulle ja I
Tuotteen havittaminen
Jotta mahdollisten infektiovaarojen tai ymparistén saastumlsen riskit voidaan minimoida, ladkinnallisen laitteen havitettavien osien osalta on noudatettava sovellettavien ja

paikallisten lakien, s.

dien mukaisia

Gsten ja infektioiden

Tekstin muuttamispaivamaara: 2020-03-11

Havitd laakinnallinen laite talousjatteend.
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Medizinprodukt - Medical Device - Dispositif médical - Medisch hulpmiddel
Dispositivo medico - Producto sanitario - Dispositivo médico
latpotexvodoyikd mpoidv - Zdravotnicky prostiedek - Meguuwkckoe
w3penve - MeauuuHcko u3genue - Medicinski proizvod - Dispozitiv medical
Medicinski pripomocek - Medicinteknisk produkt - Medicinsk udstyr
Laakinnallinen laite - b Slex

Hersteller - Manufacturer - Fabricant - Fabrikant - Fabbricante - Fabricante

G - Vyrobce - N Ten - Proizvodac
Producator - Proizvajalec - Tillverkare - Producent - Valmistaja
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Herstellungsdatum - Date of manufacture - Date de fabrication
Productiedatum - Data di fabbricazione - Fecha de fabricacion - Data de
fabrico - Huepopnvia kataokevrig - Datum vyroby - [lata u3rotonenua
[lata Ha npou3sozcTBo - Datum proizvodnie - Data fabricatiei - Datum
proizvodnje - T - Fremsti .
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Verwendbar bis - Use-by date - Date limite d'utilisation - Te gebruiken tot
Data di scadenza - Fecha de caducidad - Data limite de utilizacao
Huepopnvia Aqgng - Pouzit do data - Wcnonb3oeats Ao - U3non3eait
npeay nara Rok upctvebe Data expirarii - Uporabno do - Sista
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Fertigungslosnummer - Batch code - Code de lot - Lotnummer - Codice
del lotto - Codigo de lote - Kwdikog maprida - Koa Ha naptuaara
Howmep naptun - Kéd dévky - Sifra serije - Cod de lot - Koda serije
Batchkode - Erakoodi - &x3.J1 30,

Artikelnummer - Catalogue number - Référence catalogue - Catalogusnummer
Numero di catalogo - Numero de catalogo - Nimero de referéncia
ApiBpo¢ kataAdyou - Katalogové Cislo - Homep no katanory - Katanoxe
Homep - Kataloski broj Numar de articol - Kataloska Stevilka
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Gebrauchsanweisung beachten - Consult instructions for use - Consulter
les instructions d'utilisation - Raadpleeg de gebruiksaanwijzing - Consultare
le istruzioni per |'uso - Consdltense las instrucciones de uso - Consultar
instrucdes de utilizacdo - supBouAeuBeite TiC oSnyieg xpriong - Ctéte
navod k poutiti - 0BpaTuTeCh K MHCTPYKLMM NO NPUMEHEHNIo - MpoyeTin
WHCTpyKUMATa 3a ynotpeba - Pogledajte upute za upotrebu - Consultati
instructiunile de utilizare - Glejte navodila za uporabo - Se bruksanwsmngen
Katso kayttoohje - plisci ¥l wlals s bl

Die Siegelnaht der Peelpackung enthalt Naturkautschuklatex, das
allergische Reaktionen auslosen kann! - The sealed seam of the peel
pack contains natural rubber latex which may cause allergic reaction!
Le scellage (bande bleue) du sachet pelable de ce produit contient du
latex naturel susceptible de provoquer des réactions allergiques !
De sealnaad van de peelpack bevat natuurlijke rubberlatex en kan
allergische reacties veroorzaken! - La confezione interna € sigillata
con lattice naturale, il quale pud produrre reazioni allergiche! - jEI
sellado (banda azul) del sobre de este producto contiene latex natural
susceptible de provocar reacciones alérgicas! - A selagem da embalagem
interior contém latex natural, podendo causar reacdes a\érgicasl To
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Zataveny okraj peel obalu obsahuje pfirodni latex, ktery mize vyvolat
alergické reakce! - 3aneyataHHbIit WOB YNakoBKi ¢ Nin-3cpcpekTom
copepxut HaTypaﬂk:Hblﬁ narekc, KOTpr\VI MOXET Bbi3blBaTb annepruyeckue
peaxuvwll - ToNNVHHOTO 3aneyaTBaHe Ha Tas onakoBka CbAbpxa
ecTecTBeH Kayuyk, KOTO MOXe ia NPe/u3BIKa anepriuiHit peakuuu!
Zatvoreni av na pakiranju sadrzi prirodni gumeni lateks, koji moze
uzrokovati alergijske reakcije! - Sigiliul etans al ambalajului contine latex
din cauciuc natural, care poate cauza reactii alergice! - Zapecateni Siv
notranje, sterilne embalaZe vsebuje naravni lateks, ki lahko povzroci
alergijske reakcije! - Peelfarpackningens forseglingssom innehaller
naturlig gummilatex, som kan orsaka allergiska reaktioner! - Den
forseglede som pa peel-pak deholder naturlig som
kan udlese allergiske reaktioner! - Kalvopakkauksen sinetdity sauma
siséltad luonnonkumilateksia, joka voi aiheuttaa allergisia reaktioita!
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Nicht wiederverwenden - Do not re-use - Ne pas réutiliser - Niet opnieuw

gebruiken - Non riutilizzare - No reutilizar - Nao reutilizar - Mnv

EmavaypnolpoToleite - NepouZivat opétovné - 3anpeT Ha noBTopHOE

npuMenerie - [1a He ce u3non3sa nosTopHo - Nemojte ponovno

upotrebljavati - A nu se reutiliza - Samo za enkratno uporabo Endast
angsbruk - Kun til ug - Kert 0
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Nicht erneut sterilisieren - Do not resterilize - Ne pas restériliser - Niet
opnieuw steriliseren - Non nstenllzzare No esterilizar - Nao reesterilizar
Mnv PWVETE P sterilizaci - He
CTepunM30BaTh NOBTOPHO Lla He ce CTepunu3upa nosTopHo - Nemojte
ponovno sterilizirati - A nu se resteriliza - Ne sterilizirajte ponovno - Far
inte atersteriliseras - Ma ikke resteriliseres - Ei saa steriloida uudelleen

G.-;.,Jlrfa.a.x.}.\l

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 I'imballaggio non

@& integro - No utilizar si el envase esta dafiado - Nao use se a embalagem
estiver danificada - Mnv xpnotpornogite edv n cuokevaoia eivat
Kkateatpappévn - Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno - He ncnonb3osatb
Npyt NOBPEXZeHM ynakoBky - [la He ce M3M0n38a, ako Onakoskara e
nospegena - Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno - A nu

se utiliza daca ambalajul este deteriorat - Ne uporabite, e je embalaza
poskodovana - Anvand inte om forpackningen ar skadad - Ma ikke
anvendes, hvis paknlngen er beskadiget - Kaytto kielletty jos pakkaus on
vaurioitunut - 45 & gall SIS 13] paiy Y

”

Trocken aufbewahren - Keep dry - Craint I'humidité - Droog bewaren
Mantenere asciutto - Manténgase seco - Manter seco - Alatnpeite 1o
mpoiov oteyvo - Chranit pred vihkem - bepeys ot Bnaru - [la ce nasu
cyxo - DrZite na suhom - A se pastra la loc uscat - Hranite na suhem
Forvaras torrt - Opbevares tort - Sailyta kuivassa - L;L> C”“‘“ L)
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Vor Sonnenlicht schiitzen - Keep away from sunlight - Conserver a I'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
Kpatrjote to pakpid and to nhiako ¢wg - Chranit pred slunecnim zafenim
He ponyckaTb BO3AEACTBIA CONHEYHOTO CBeTa - [la ce Nasu OT UTbHYeBa
cBeTnuHa - Ne izlaZite suncevoj svjetlosti - A se pastra la adapost de
lumina soarelui - Zaiititi pred soncno svetlobo - Skyddas mot solljus

iz 51 ! Sl ST eblo I o sl 5 ) Bl
ey, Y1 o3 RespoSorb Super plasaud o SKau (1) 5Y1 fwut odle

Y e e Yo oy s s B3l (G S

JleszuY! Fl

e T GLI 23 ¢ A1 Elon ) ol gl (il 201 G

sl Jl e gradl Sl ) 3N S dada ) (&2 jes ] C)\.-J Zewlis RespoSorb Super Js

s sl
Ll

RCERNEENA

Lol s s sl

Sﬂ\bucwuuwrz,,g .

B BT R

'CJ"J‘ 55 Bdoa B peca I Aol ¢l 25l A2 Ll u,.(; [ C"J. Qi:- RespoSorb Superuﬂ J‘:_M [N &

A0l hels Lh)ru,...ub S o\.“fm LU 5l o a2l bl kel 535 o

Lo S Ll bl s Lo 5] £80IS) LY bs i mj.\.m;mwn,wm fJnuL»Mruafc,ﬂwywnwwwmu& .
o g0 el i) Gl G2l e s s

[EIS%: FUN C‘;«\.-J\ Jowe Jou i RespoSorb Super el CM S Y

Lgtls s el 3 3] 8olanal) s ¢l Jos Ao cAtrauman Ag o

Il Sy *

ﬂ\ u‘ 5131 % bedie (HydroTac J20) dmslin b s hlans pliily o

Jlesz¥l gl

slolos b a0 Gwloo 2L IS 13] RespoSorb Super ssles s YR FRUNI I} 6515 eSandls CU:.d! S Sl skl C}f’J‘ sk RespoSorb Super sl s N

el e
Lol .,wl.._s‘

asledl jam Y .

@ Jsamadl (gl pUailly o 5l Y

;L,.anc,ﬂncxo‘puuwwwp,cﬂmuuxdma,,v.\,y .

Aslesalloda plasial |5 Conliall 3l ey SN e s )a,Jn_,w‘C;Jnj.JL@J\>,>,Ju~¢,ﬂuuwj,@du@b§,ﬂn¢u

e s

5 Sy ookl 1515 cmland ol 5T Jalgoudl il s QUL s I o Bl SV el 5 e 83l ads ol dy 5 donbio iy 3 g5 ol 35
eal] Slelad o Al 25 10 s Lol o 125 S )
Ve S 3 ey 8 b llae oSOV e SR b O] 2o 5,01 5 5 ndins 1 5 o gomy ibiced] sl Gl Lo«
e Ul ST 50t 5 ey Wil ] (6,55 50 Lgalienal Gy laetiall dndlas 3ol (9355 5 . ot ol sl 8 o Jlaxiad daadead) Ll Sloctall plasiial 3l
Al e 55 e s glaedl L Lgtlsl

e ol 535 Il b 1l 5631 0Ly UITASI2017 3

(OGN

2 oo g1

) Wls 220 5 Ll 1 51 5T N SsWI 6 N1 GBI [t s o0 0L

2l ol Al ozmdl Tkt 51/5 220l 35,0 PO Lo casliiiny B genll 18 ru,wx ot

o ksl

15 4125 1 o il el cpn bl sl Y Uy ) el b g5 e bl olel ) ) o il 1 5T Bzl wmux,lmw
i yall SLLET o el mall ol Ky S ol 0 26 1 e oo Zikzall s Lgs ool el

2020-0311: al dor o )6
AE — PAUL HARTMANN Middle East FZE - Dubai, U.A.E.

/,
<
\

Ma ikke opbevares i sol\ys Sal\yla auringonvalolta suojattuna
el e g5 e ims

> %

Achtung - Caution - Attention - Let op - Attenzione - Precaucion - Adverténcia
Mpogoyj - Pozor - OctopoxHo! - Buumarue - Oprez - Atentie - Se upp
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Sterilisiert mit Ethylenoxid - S(erlhzed using ethylene oxlde Stérilisé avec
de l'oxyde d'éthyléne liseerd met ethyl con
ossido di etilene - Esterilizado utilizando 6xido de euleno + Esterilizado
por oxido de etileno - Arootelpwpévo e alBulevogeidio - Sterilizovano
ethylenoxidem - CTepunu3auma okcuaiom atunena - Crepunusupane ¢
M3n0N13BaHe Ha eTneHoB okcug - Sterilizirano etilen-oksidom - Sterilizat
cu oxid de etilena - Sterilizirano z etilen oksidom - Steriliserad med
etylenoxid - Steriliseret med elhy\enoxld Steriloitu etyleenioksidilla
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Einfaches Sterilbarrieresystem - Single sterile barrier system - Systéme de
barriére stérile unique - Enkel steriel barrieresysteem - Sistema di barriera
sterile singolo - Sistema de barrera estéril simple - Sistema de barreira
estéril inico - ShoTnpa dpaypol povrg anoateipwang - Jednoduchy
systém sterilni bariéry - OnHo6apbepHan cucTema 3aluuTbl CTepUALHOCTI
EavHuyHa crepunta 6apuepHa cuctema - Sustav jednostruke sterilne
barijere - Sistem cu bariera sterila unica - Enojni sterilni pregradni sistem
Enkelt sterilt barridrsystem - Enkelt sterilt bavr\eresystem Yksinkertainen
steriiliyden varmistusjarjestelma - 3 wixe x> rUm

Einmalige Produktkennung - Unique Device Identifier - Identifiant unique
des dispositifs - Unieke code voor hulpmiddelidentificatie - Identificativo
unico del dlsposmvo Identlflcadcr unico del producm Identlflcagao
(inica do dispositivo - yvwp TpoidvTog
Jedinecny i i
MeANLNHCKOro VISHEJ'IVIR yHMKaﬂEH M,EleHTMd)MKaTOp Ha MBﬂeﬂVlﬂTa
Jedinstvena identifikacija proizvoda - Identificator unic al unui dispozitiv
Edmstvenl \denuflkamr pripomocka - Unik produkudenuflenng Unik
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Nicht zuschneiden - Do not cut - Ne pas découper - Niet knippen - Non
tagliare - No cortar - Nao cortar - Na pnv konei - Nestfihejte - He paspesarb
He Haps3eaiiTe - Ne rezati - A nu se taia - Ne obrezujte - Klipp inte - Ma
ikke lippes - Ei saa leikata - 4vai Y
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Liegend lagern - Store flat - Conserver a plat - Liggend bewaren
Conservare in posizione distesa - Almacenar en posicion horizontal
Armazenar na posicao horizontal - ®ulacoete eminedo - Skladujte ve
vodorovné poloze - XpaHuTb Ha NAIOCKOI NOBEPXHOCTM - []a Ce CbXpaHABa
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- Pohranite vod + A se pastra intins
pe orizontala - Shramuﬂe v \ezecem polozaju Forvaras plant - Skal
pbevares fladt - Sailytett

070 562/4 (020620)

I PAUL HARTMANN AG C E
Paul-Hartmann-Strae 12
89522 HEIDENHEIM, GERMANY 0123

www.hartmann.info
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Superabsorbierende Saugkompressen

Superabsorbent dressings
Pansements superabsorbants
Superabsorberende kompressen
Compresse superassorbenti

Apositos superabsorbentes
Compressas superabsorventes
E€aipetika amoppodpnrika embépata
Vysoce savé kompresy
BbicokoachhekTMBHbIE COPOLIOHHbIE
Cynepabcopbupalin komnpecn
Superupijajuci zavoji

Pansamente superabsorbante

Super vpojne obloge
Superabsorberande férband

Ekstra kraftige absorberende forbind
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