3 Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung

RespoSorb Super ist eine sterile Superabsorber-Wundauflage fiir oberflachliche,
mittelstark bis stark exsudierende Wunden. Der Saugkern nimmt Exsudat auf und bindet
es.

Zusammensetzung

RespoSorb Super ist eine kombinierte Superabsorber-Wundauflage, die aus vier
Schichten unterschiedlicher Materialien besteht. Auf der der Wunde zugewandten Seite
ist das Produkt mit einem weichen, weiBen, hydrophilen Vlies versehen. Der innere Kern
der Wundauflage besteht aus weichen Zellstoff-Flocken, die mit fliissigkeitsspeichernden
Polyacrylat-Polymeren vermischt sind. Dieser Saugkern ist in einen diinnen Vliesstoff
eingehiillt, der die Fliissigkeit gleichméBig verteilt. Auf der wundabgewandten

Seite ist das Produkt mit einer griinen Schicht aus Polypropylen-Vlies versehen,

das wasserabweisend, aber gleichzeitig luftdurchléssig ist und den Gasaustausch
ermdglicht.

Eigenschaften und Wirkungsweise

RespoSorb Super nimmt Exsudat schnell auf und bindet es im Saugkern. Durch das
Entfernen des Exsudats werden Faktoren wie Proteasen, die den Heilungsprozess
verzogern, beseitigt. Durch die hohere Aufnahmekapazitét von RespoSorb Super muss
die Wundauflage nicht so hdufig gewechselt werden. Dies unterstiitzt die Wundruhe
und bietet einen zusétzlichen Schutz gegen Kontaminierung. Zusatzlich zur Saugkraft
hat RespoSorb Super noch eine polsternde Wirkung.

Zweckbestimmung

Sterile, extra starke Wundauflage fiir den Einmalgebrauch zur Langzeitbehandlung
verletzter Haut bei akuten und chronischen Wunden mit einer maBigen bis hohen
Exsudatmenge. Das Produkt wird durch medizinische Fachkrafte ausschlieBlich bei
Erwachsenen im klinischen Umfeld und der hduslichen Pflege angewendet. Es kann in
Kombination mit lokalen Antiseptika, mit Primar- und Sekundarverbanden sowie unter
Kompressionshinden verwendet werden.

Indikationen

RespoSorb Super eignet sich fiir die Behandlung von oberfléchlichen, mittelstark bis
stark exsudierenden Wunden: akute Wunden (traumatische Wunden, postoperative
Wunden, lymphatisch bedingte Wunden) und chronische Wunden (Dekubitus/
Druckulzera, vendse, arterielle oder gemischte Beinulzera, Tumorwunden).
RespoSorb Super kann unter Kompressionsbinden angewandt werden.

Anwendungshinweise

Wahlen Sie die zur WundgrdRe passende GroBe von RespoSorb Super aus, sodass die
Wundauflage die Wundrénder um mindestens 1-2 Zentimeter iiberlappt.
RespoSorb Super mit der weiBen Seite auf die Wunde aufbringen, sodass die griine
spezielle Vliesschicht wundabgewandt zu liegen kommt.

Befestigen Sie die Wundauflage z. B. mit Klebeband, Fixierbinden oder
gegebenenfalls mit Kompressionsbinden.

Die Wundauflage kann je nach Zustand der Wunde bis zu 7 Tage auf der Wunde
verbleiben. Ein Verbandwechsel ist notwendig, wenn dieser klinisch angezeigt

ist oder das Exsudat die Rander der Wundauflage erreicht oder die griine obere
Vliesschicht durchdringt.

Bei infizierten Wunden ist eine Kombination mit z. B. Atrauman Ag méglich.

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

Kontraindikationen

Verwenden Sie RespoSorb Super nicht auf trockenen Wunden oder freiliegenden
Knochen, Muskeln oder Sehnen. Verwenden Sie RespoSorb Super nicht bei
Uberempfindlichkeit gegen einen der Bestandteile.

R, dq

e VorsichtsmaBnak

Die Wundauflage nicht zuschneiden.

Vor jeder Behandlung von Wunden mit beeintréchtigter Heilungstendenz

ist eine drztliche Beurteilung des Wundzustandes und der Ursachen der
Wundheilungsstorungen notwendig. Die Behandlung mit RespoSorb Super stellt
keinen Ersatz fiir eine Kausalbehandlung der Wundheilungsstorung dar. Wenn es
klinische Anzeichen fiir eine Infektion gibt, muss diese Infektion mit einer geeigneten
Behandlung kontrolliert werden, bevor diese Wundauflage verwendet werden kann.
In allen Féllen ist die @ibliche klinische Vorgehensweise einzuhalten.

Es sind keine Daten verfiighar, die die Anwendung dieser Wundauflage bei sensitiven
Patientenpopulationen wie Sauglingen, Kindern, Schwangeren oder stillenden Frauen
unterstiitzen, und es liegen ebenfalls keine Daten vor, die dem widersprechen. Die
Wundauflage sollte bei diesen Patientenpopulationen daher nur mit Vorsicht und
aufgrund der Empfehlung eines Arztes verwendet werden.

Die Wiederverwendung eines fiir den Einmalgebrauch vorgesehenen Medizinprodukts
ist gefahrlich. Die Wiederaufbereitung von Produkten, um sie erneut zu verwenden,
kann ihre Integritét und Leistung deutlich beeintrachtigen. Weitere Informationen auf
Anfrage.

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

Meldung von Vorkommnissen

Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Europdischen Union und in Landern mit denselben
Vorschriften (Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte); wenn wéhrend

oder infolge der Verwendung dieses Produktes ein schwerwiegendes Vorkommnis
aufgetreten ist, melden Sie dies dem Hersteller und/oder seinem Bevollmachtigten und
Ihrer nationalen Beharde.

Produktentsorgung

Um das Risiko potenzieller Infektionsgefahren oder einer Umweltverschmutzung
zu minimieren, sollten Wegwerf des Medizinprodukts gemaR den
geltenden lokalen Gesetzen, Vorschriften und Bestimmungen sowie den Standards
zur Infektionsprévention entsorgt werden. Das Medizinprodukt mit dem Hausmiill
entsorgen.
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D Instructions for use

Product description

RespoSorb Super is a sterile superabsorbent dressing used on superficial, moderately to
highly exuding wounds. The absorbent core absorbs and binds exudate.
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Composition

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
nonwoven. The inner dressing core consists of soft cellulose fluff blended with liquid-
retaining polyacrylate polymers. This absorbent core is enclosed 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 water-repellent but
permeable to air and allows for gas exchange.

Properties and mode of action

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 absorption capacity of RespoSorb Super reduces the required frequency of
dressing changes. This promotes wound rest and provides additional protection against
contamination. Apart from its absorbent quality, RespoSorb Super also has a padding
effect.

Intended purpose

Single use sterile superabsorbent dressing for long-term treatment of injured skin,
acute and chronic, with moderate to high levels of exudate. It is used on adults only,
by healthcare professionals in clinical or homecare environments. It can be combined
with local antiseptics, primary and secondary dressings and used under compression
bandages.

Indications

RespoSorb Super is suitable for the treatment of superficial, moderately to highly
exuding wounds: acute wounds (traumatic wounds, post-operative wounds, lymphatic
wounds) and chronic wounds (decubitus/pressure sores, venous, arterial or mixed leg
ulcers, tumour wounds). RespoSorb Super can be used under compression bandages.

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.

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

Secure the dressing e.g. with adhesive tape, conforming bandages or, if necessary,
compression bandages.

One dressing can remain on the wound for up to 7 days, depending on the condition
of the wound. Change the dressing if clinically indicated or when exudate reaches the
edges of the dressing or is noticeable through the green nonwoven top layer.

In case of infected wounds, a combination with e.g Atrauman Ag is possible.

With decreasing amounts of exudate, the use of a suitable hydroactive wound
dressing (e.g. HydroTac) is recommended.

Contraindications
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.

Special precautions

« Do not cut the dressing.

Medical assessment of the wound condition and the causes of wound-healing
impairment is necessary before treating wounds with an impaired healing tendency.
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
controlled with appropriate treatment before this dressing can be used.

In all cases, follow the established clinical protocol.

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
absence of data to the contrary, on these population groups this dressing should be
used with caution and following a clinician’s recommendation.

Reusing a single-use medical device is dangerous. Reprocessing devices, in order to
reuse them, may seriously damage their integrity and their performance. Information
available on request.

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

Incident reporting

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical
regulatory regime (Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices); if, during the use of
this 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.

Product disposal

In order to minimize the risk of potential infection hazards, or environmental pollution,
disposable components of the medical device should follow disposal procedures
according to applicable and local laws, rules, regulations and infection prevention
standards. Dispose of the medical device with household waste.
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[ Instructions d'utilisation

Description du produit

RespoSorb Super est un pansement superabsorbant stérile utilisé pour les plaies
superficielles modérément a abondamment exsudatives. Le coussin absorbant absorbe
et retient les exsudats.

Composition

RespoSorb Super est un pansement superabsorbant qui combine quatre couches de
différents matériaux. Du c6té de la plaie, le produit est composé d'un nontissé blanc
hydrophile et doux. Le coussin interne du pansement est constitué de flocons de
cellulose mélangés a des polyméres de polyacrylate retenant les liquides. 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
polypropyléne, hydrophobe mais perméable a 'air et permettant I'échange gazeux.

Propriétés et mode d'action

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
protéases. La capacité d'absorption

plusimportante de RespoSorb Super réduit la fréquence nécessaire des changements
de pansements. Cela favorise le rétablissement de la plaie et offre une protection
supplémentaire contre la contamination.

Outre sa qualité absorbante, RespoSorb Super a également un effet de rembourrage.

Utilisation prévue

Pansement superabsorbant stérile a usage unique pour le traitement a long terme des
Iésions cutanées aigués et chroniques, avec des niveaux modérés a élevés d'exsudats. Il est
utilisé uniquement chez I'adulte par les professionnels de santé en milieu clinique ou
adomicile. Il est combinable avec des antiseptiques locaux, des pansements primaires et
secondaires et utilisable sous des bandages de compression.

Indications

RespoSorb Super convient au traitement des plaies superficielles modérément a
abondamment exsudatives : plaies aigués (plaies traumatiques, plaies post-opératoires,
plaies lymphatiques) et plaies chroniques (décubitus / escarres, ulcéres artériels, veineux
ou mixtes de la jambe, plaies tumorales). RespoSorb Super peut étre utilisé sous des
bandages de compression.

Mode d'application

Sélectionner la taille de RespoSorb Super pour qu'il corresponde a la taille de la plaie
et que le pansement dépasse des berges de la plaie d'au moins 1a 2 centimeétres.
Poser la face blanche de RespoSorb Super sur la plaie, de maniére a ce que le nontissé
spécial vert soit opposé a la plaie.

Fixer le pansement, par exemple avec du ruban adhésif, des bandes de fixation ou, si
nécessaire, avec des bandages de compression.

Le pansement peut rester jusqu'a 7 jours en place sur la plaie en fonction de I'état
dela plaie. Changer le pansement si des signes cliniques I'imposent ou lorsque les
exsudats apparaissent au niveau des bords du pansement ou s'ils sont perceptibles

a travers le nontissé vert supérieur.

En cas de plaies infectées, une association avec Atrauman Ag, par exemple, est
envisageable.

Sila quantité des exsudats diminue, il est recommandé d'utiliser un pansement
hydroactif approprié (p. ex. HydroTac).

Contre-indications

Ne pas utiliser RespoSorb Super sur des plaies séches ou sur des os, des muscles ou
des tendons apparents. Ne pas utiliser RespoSorb Super si le patient présente une
hypersensibilité a I'un de ses composants.

Précautions particuliéres

Ne pas découper le pansement.

Tout traitement de plaies dont le processus cicatriciel est perturbé doit étre précédé
d’un examen médical visant a évaluer I'état de la plaie et & déterminer l'origine de

la tendance au retard de cicatrisation. Un traitement avec RespoSorb Super ne peut
remplacer un traitement étiologique du retard de cicatrisation. En présence de signes
cliniques d'infection, I'utilisation de ce pansement nécessite la maitrise préalable de
I'infection par un traitement approprié.

Dans tous les cas, suivre le protocole clinique instauré.

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

La réutilisation d'un dispositif médical a usage unique est dangereuse. Le traitement des
dispositifs en vue de leur réutilisation peut gravement nuire a leur intégrité et a leurs
performances. Informations sur demande.

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

Signalement des incidents

Pour un patient / utilisateur / tiers dans I'Union européenne et dans les pays ayant un
régime réglementaire identique (Réglement (UE) 2017/745 sur les dispositifs médicaux) ;
si, lors de I'utilisation de ce dispositif

ou suite a son utilisation, un incident grave se produit, veuillez le signaler au fabricant
et/ou a son mandataire et a votre autorité nationale.

Elimination du produit

Afin de réduire le risque d'infections potentielles ou de pollution environnementale,
les composants jetables du dispositif médical doivent étre éliminés conformément aux
lois, réglementations et normes locales applicables et aux normes de prévention des
infections. Eliminer le dispositif médical avec les ordures ménageres.
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[ Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving

RespoSorb Super is een steriel superabsorberend verband dat wordt gebruikt bij matig
tot sterk exsuderende wonden. De absorberende kern absorbeert het exsudaat en houdt
ditvast.

Samenstelling

RespoSorb Super is een superabsorberend verband dat bestaat uit vier verschillende
lagen materiaal. Het product is voorzien van een zacht, wit, hydrofiel niet-geweven
aan de wondzijde. De binnenste kern van het kompres bestaat uit een mix van zacht
celstofpulp en vochtvasthoudende polyacrylaat polymeren. Deze 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 niet-geweven
polypropyleen, dat waterafstotend maar luchtdoorlatend is, waardoor gaswisseling
mogelijk is.

Eigenschappen en werking

RespoSorb Super absorbeert het exsudaat snel en houdt dit vast in de absorberende kern.
Het verwijderen van exsudaat elimineert factoren die de wondgenezing remmen, zoals
proteasen. De verhoogde absorptiecapaciteit van RespoSorb Super vermindert het aantal
vereiste verbandwisselingen. Dit bevordert de wondrust en biedt extra bescherming
tegen besmetting. Naast zijn sterk absorberende vermogen, heeft RespoSorb Super ook
een polsterend effect.

Beoogd gebruik

Steriel super absorberend kompres voor eenmalig gebruik voor langdurige behandeling
van acute en chronische, matig tot sterk exsuderende wonden. Het wordt uitsluitend
gebruikt bij volwassenen door professionele zorgverleners in een klinische omgeving
of in de thuiszorg. Het kan worden gecombineerd met lokale antiseptica, primaire en
secundaire verbanden en kan worden gebruikt onder compressieverbanden.

Indicaties

RespoSorb Super is geschikt voor de behandeling van matig tot sterk exsuderende
wonden: acute wonden (traumatische wonden, postoperatieve wonden, lymfatische
wonden) en chronische wonden (decubitus/doorligwonden, veneuze, arteriéle of

gemengde beenulcera, tumorwonden). RespoSorb Super kan worden gebruikt onder
compressiekompressen.

Wijze van aanbrengen

Kies een formaat RespoSorb Super dat past bij de grootte van de wond en waarbij het
verband de rand van de wond met ten minste 1— 2 cm bedekt.

Plaats de witte zijde van RespoSorb Super op de wond, met de speciale, niet-geweven
groene laag van de wond af.

- Zet het kompres vast met bijv. zelfklevende tape, fixatieverbanden of, indien nodig,
compressieverbanden.

Eén verband kan maximaal 7 dagen op de wond blijven, afhankelijk van de conditie
van de wond. Het kompres moet verwisseld worden indien klinisch geindiceerd,
wanneer het exsudaat de rand van het kompres bereikt of zichthaar is door de groene
niet-geweven toplaag.

- Bij geinfecteerde wonden is een combinatie met bijv. Atrauman Ag mogelijk.

Bij afnemende hoeveelheden exsudaat wordt het gebruik van een geschikt
hydroactief wondverband (bijv. HydroTac) aanbevolen.

Contra-indicaties
Gebruik RespoSorb Super niet op droge wonden of blootliggende botten, spieren of
pezen. Gebruik RespoSorb Super niet bij overgevoeligheid voor een van de bestanddelen.

Speciale voorzorgsmaatregelen

- Het kompres mag niet op maat geknipt worden.

Voordat begonnen wordt met de behandeling van wonden met een verminderde

genezingstendens dient een arts de wondtoestand te beoordelen en onderzoek

te doen naar de oorzaak van de wondgenezingsstoornis. Een behandeling met

RespoSorb Super is geen vervanging voor een causale behandeling voor de slechte

heling van de wond. Als er klinische symptomen van infectie zijn, moet de infectie

worden beheerst met een adequate behandeling voordat dit kompres kan worden
gebruikt.

Volg in alle gevallen de zorgstandaard die hierop van toepassing is.

- Bij gebrek aan beschikbare gegevens die het gebruik van dit kompres bij kwetsbare
bevolkingsgroepen zoals zuigelingen, kinderen en vrouwen die zwanger zijn of
borstvoeding geven, ondersteunen, en bij gebrek aan gegevens die het tegendeel
hiervan bewijzen, dient dit kompres bij deze bevolkingsgroepen voorzichtig gebruikt
te worden en op advies van een arts.

Hergebruik van een medisch hulpmiddel voor eenmalig gebruik is gevaarlijk. Het
herverwerken van hulpmiddelen voor hergebruik kan de integriteit en de prestatie van
de producten ernstig schaden. Informatie op aanvraag beschikbaar.

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

Incidenten melden

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

Afvoeren van het product

0m het risico op infectiegevaar of milieuvervuiling te minimaliseren, moeten voor de
wegwerponderdelen van het medisch hulpmiddel de procedures voor afvoer worden
gevolgd overeenkomstig de geldende en lokale wetgeving, regels en normen voor
infectiepreventie. Voer het medisch hulpmiddel af met het huishoudelijk afval.
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Istruzioni per I'uso

Descrizione del prodotto

RespoSorb Super & una compressa superassorbente sterile utilizata su ferite superficiali
da moderatamente ad altamente essudanti. Il corpo assorbente cattura e blocca
I'essudato.

Composizione

RespoSorb Super & una compressa superassorbente combinata composta da quattro
strati di materiali diversi. Dal lato della ferita, il prodotto presenta un non tessuto
morbido e idrofilo bianco. Il corpo interno della compressa & composto da fiocchi di
cellulosa morbida combinati con polimeri acrilati che trattengono i liquidi. Questo corpo
assorbente & avvolto 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
tessuto non tessuto in polipropilene, idrorepellente ma permeabile all'aria, consentendo
gli scambi gassosi.

Proprieta e modo di azione

RespoSorb Super assorbe rapidamente I'essudato e lo blocca nel corpo assorbente.
L'eliminazione dell'essudato elimina i fattori inibitori dalla ferita, come le proteasi. La
maggiore 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 contaminazione. Oltre alla sua qualita di assorbenza, RespoSorb Super
ha anche un effetto di imbottitura.

Destinazione d'uso

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
sugli adulti da operatori sanitari in ambienti clinici o domestici. Puo essere utilizzata

in combinazione con antisettici locali, compresse primarie e secondarie e sotto bende
compressive.

Indicazioni

RespoSorb Super & indicata per il trattamento di ferite superficiali con livelli di essudato
da moderati a elevati: ferite acute (ferite traumatiche, ferite post-operatorie, ferite
linfatiche) e ferite croniche (piaghe da decubito, ulcere venose, arteriose o miste della
gamba, ferite da tumore). RespoSorb Super & adatta inoltre per I'utilizzo sotto bende
compressive.

Modalita di applicazione

Selezionare RespoSorh Super in modo che sia adeguata alle dimensioni della ferita: la
compressa deve estendersi almeno 1-2 centimetri oltre i margini della ferita.
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.

Fissare la compressa, ad esempio con nastro adesivo, bende conformate o, se
necessario, bende compressive.

La compressa puo rimanere applicata sulla ferita per un massimo di 7 giorni,
aseconda della condizione della ferita stessa. Sostituire la compressa in base

alle indicazioni fornite da un medico o quando I'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).

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 componenti.

Precauzioni particolari

Non tagliare la compressa.

- 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 la compromissione del suo processo di guarigione. Il trattamento con
RespoSorb Super non pud sostituire il trattamento delle cause primarie delle difficolta
di guarigione della ferita. Se sono presenti segni clinici d'infezione, quest'ultima deve
essere controllata con adeguato trattamento prima di poter usare la compressa.

« Intuttii casi sequire il protocollo clinico in uso.

In assenza di dati a supporto dell'utilizzo di tale compressa su gruppi di popolazione

sensibili come neonati, bambini, donne in gravidanza o in fase di allattamento, e in

assenza di dati contrari a tale utilizzo, la compressa deve essere impiegata con cautela
su tali soggetti, sequendo le indicazioni di un medico.

Il riutilizzo di un dispositivo medico monouso & pericoloso. Riprocessare i dispositivi
al fine di un riutilizzo potrebbe danneggiare gravemente la loro integrita e le loro
prestazioni. Informazioni disponibili su richiesta.

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

Segnalazione diincidenti

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

Smaltimento del prodotto

Per ridurre il rischio di potenziali pericoli di infezione, o di inquinamento ambientale,

i componenti monouso dei dispositivi medici devono essere smaltiti secondo le
procedure di smaltimento in conformita alle leggi locali vigenti e a norme, regolamenti
e standard di prevenzione delle infezioni applicabili. Smaltire i dispositivi medici con

i rifiuti domestici.
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B Instrucciones de uso

Descripcion del producto

RespoSorb Super es un apésito superabsorbente estéril que se utiliza en heridas
superficiales con exudado de moderado a grave. El nicleo absorbente impide la
expulsion de exudado por medio de su absorcion y coagulacion.

Composicion

RespoSorb Super es un apdsito superabsorbente combinado que consta de cuatro
capas de materiales diferentes. En el lado de la herida, el producto incluye tela no
tejida hidrofilica suave y de color blanco. El nicleo interior del apésito es de lanilla de
celulosa suave combinada con polimeros de poliacrilato que retienen el liquido. Este
nicleo ahsorbente estd 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 capa verde
de tela no tejida de polipropileno que es repelente del agua y permeable al aire, para el
intercambio de gases.

Caracteristicas y principio de accion

RespoSorb Super absorbe répidamente el exudado y lo coagula en el material del nicleo
absorbente. Al retirarse el exudado se eliminan de la herida los factores inhibitorios
(como proteasas). La mayor capacidad de absorcion de RespoSorb Super reduce la
frecuencia necesaria de cambios de apdsito. Esto favorece el reposo de la herida

y aumenta la proteccion contra la contaminacion. Ademas de su capacidad de absorcion,
RespoSorb Super también ofrece almohadillado.

Uso previsto

Apésito superabsorbente estéril y desechable para el tratamiento a largo plazo de piel
con heridas graves y crnicas, con niveles de exudado de moderados a elevados. Se
utiliza exclusivamente en adultos por parte de profesionales sanitarios en entornos
hospitalarios y domésticos. El apésito puede utilizarse junto con antisépticos locales,
apositos primarios y secundarios, asi como vendajes compresivos.

Indicaciones

RespoSorb Super es adecuado para el tratamiento de heridas superficiales con exudado
de moderado a elevado: heridas graves (traumaticas, posoperatorias, linfaticas) y heridas
crénicas (llagas por presién/decibito, Ulceras arteriales y venosas de la pierna o mixtas,
heridas tumorales). RespoSorb Super puede utilizarse con vendajes de compresion.

Modo de aplicacion

Seleccione el apdsito RespoSorb Super adecuado para el tamafio de la herida, de forma

que el apdsito se extienda al menos de 1a 2 cm mas alla de los bordes 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 apdsito, por ejemplo, con cinta adhesiva, vendas eldsticas o, en su caso,

vendaje de compresién.

Un apésito puede dejarse en la herida hasta 7 dias, en funcién del estado de la herida.

Cambie el apdsito 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 junto con Atrauman Ag, por

ejemplo.

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

Contraindicaciones

No utilice RespoSorb Super en heridas secas ni tendones, msculos o huesos
expuestos. No utilice RespoSorb Super en caso de hipersensibilidad a cualquiera de sus
componentes.

Precauciones especiales
- Norecorte el apdsito.

- Antes de tratar heridas con tendencia a sanacion dificultosa, es necesario practicar
una evaluacién médica del estado de la herida y de las causas que inhiben la
sanacion de la herida. El tratamiento con RespoSorb Super no puede ocupar el lugar
del tratamiento de las causas que inhiben la curacién de la lesion. Si existen signos
clinicos de infeccidn, se debe controlar con el tratamiento adecuado antes de utilizar
el aposito.

- Siga siempre el protocolo clinico establecido.

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

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.
Informacién disponible previa solicitud.

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

Notificacion de incidencias

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
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
correspondiente.

Eliminacion del producto

Afin de reducir al minimo el riesgo de posibles infecciones o de contaminacion
medioambiental, los componentes desechables de los productos sanitarios deben sequir
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.
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Instrugdes de utilizagao

Descrigao do produto

RespoSorb Super é uma compressa superabsorvente estéril utilizada em feridas
superficiais, moderada a altamente exsudativas. 0 nicleo absorvente absorve e retém
0 exsudado.

Composicao

RespoSorb Super é uma compressa superabsorvente combinada, constituida por quatro
camadas de materiais diferentes. No lado da ferida, o produto dispde de um ndo-tecido
suave, branco e hidrofilico. 0 niicleo interno da compressa é composto por uma mistura
de penugem de celulose macia e polimeros de poliacrilato retentores de liquido. Este
nticleo absorvente estd envolto por um ndo-tecido fino, que distribui uniformemente

o liquido. No lado oposto ao da ferida, o produto dispde de uma camada verde de
material ndo-tecido de polipropileno, que é hidréfobo mas permedvel ao ar, permitindo
assim a troca gasosa.

Propriedades e modo de acao

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 elevada capacidade de absorcdo de RespoSorb Super reduz a frequéncia
necessaria das mudancas de compressa, 0 que promove o repouso da ferida e oferece
uma protecdo adicional contra contaminacdo. Além das suas propriedades de absorcao,
RespoSorb Super oferece também um efeito de acolchoamento.

Utilizacao prevista

Compressa superabsorvente estéril e descartavel, para o tratamento a longo prazo
de pele lesionada (estdgios agudo e crénico), com niveis moderados a elevados de
exsudado. E utilizada apenas em adultos, por profissionais de satide, em ambientes
clinicos ou de cuidados domicilidrios. Pode ser combinada com antissépticos locais,
pensos primdrios e secunddrios e usada sob ligaduras de compressao.

Indicagoes

RespoSorb Super adequa-se ao tratamento de feridas superficiais, com niveis moderados
a elevados de exsudado: feridas agudas (feridas trauméticas, feridas pds-operatdrias,
feridas linfaticas) e feridas crénicas (escaras de dectbito/pressdo, tlceras de perna de
etiologia venosa, arterial ou mista, feridas tumorais). RespoSorb Super pode ser utilizada
sob ligaduras de compressao.

Modo de utilizacao

Escolha RespoSorb Super em fungdo do tamanho da ferida, de forma que a compressa

exceda os bordos da ferida em, pelo menos, 1a 2 centimetros.

« Aplique o lado branco de RespoSorb Super sobre a ferida, de forma que a camada

especial de ndo-tecido verde ndo fique virada para a ferida.

Fixe a compressa com, por ex., fita adesiva, ligaduras de fixacdo ou, se necessério,

ligaduras de compressao.

Uma compressa pode permanecer na ferida até 7 dias, dependendo do estado da

ferida. Mude a compressa se o médico assim o indicar ou se o exsudado atingir os

rebordos da compressa ou for visivel através da camada superior de nao-tecido verde.

No caso de feridas infetadas, é possivel uma combinagao com, por exemplo,

Atrauman Ag.

« Em caso de redugdo das quantidades de exsudado, recomenda-se a utilizacdo de uma
compressa hidroativa adequada (por ex., HydroTac).

Contraindicagoes

Nao utilize RespoSorb Super em feridas secas ou 0ssos, musculos ou tenddes expostos.
Nao utilize RespoSorb Super em caso de hipersensibilidade a qualquer um dos seus
componentes.

Precaugdes especiais

« Ndo corte a compressa.

Antes do tratamento de feridas com tendéncia para cicatrizacdo dificil, € necesséria
uma avaliagdo médica do estado da ferida e das causas da dificuldade de cicatrizacao.
0 tratamento com RespoSorb Super ndo substitui o tratamento das causas da
dificuldade de cicatrizagdo da ferida. Em caso de sinais clinicos de infecdo, esta devera
ser controlada por meio de tratamento adequado, antes de se poder utilizar esta
compressa.

Em todo o caso, siga o protocolo clinico estabelecido.

Visto ndo existirem dados disponiveis que suportem a utilizaao desta compressa em
grupos populacionais sensiveis, como por exemplo bebés, criancas, mulheres grévidas
ou a amamentar, nem dados que indiquem o contrario, a utilizacdo desta compressa
por estes grupos populacionais devera ser efetuada com precaugao e seguindo
arecomendacao do médico.

Areutilizacao de dispositivos médicos de uso tnico € perigosa. O reprocessamento de
dispositivos, com vista a sua reutilizacdo, pode danificar gravemente a sua integridade
e 0 seu desempenho. Informagdes disponiveis mediante solicitagao.

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

Comunicagao de incidentes

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

e a sua autoridade nacional.

Eliminagao do produto

Para minimizar o risco de possiveis perigos de infecao ou poluicao ambiental,

os componentes descartdveis do dispositivo médico devem ser eliminados em
conformidade com os procedimentos dispostos nas leis, regras, requlamentos e normas
de prevengao de infecdo aplicaveis e locais. Elimine o dispositivo médico juntamente
com os residuos domésticos.
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@ odnyiecxpiions

Neprypapn mpoidvrog

To RespoSorb Super ivai éva amootelpwpévo, e§alpeTIKG amoppo@nTIKO enibepa mov

Xpnolpomoteital og em@avelakd, pétpla éwg e§alpeTikd e§10pwpATIKA Tpavpata.
0 amoppo@nTIKOC TUPIVAS aMopPOPa TO £IGPWHA KAl TO KATAKPATEL GTO EGWTEPIKG TOU.

LovBeon

To RespoSorb Super ¢ivai éva Vo, CAIPETIKA amoppo@NTIKG emibepa mou
anoTeheitat amé Téaoepic GTPWOELS SIAQOPETIKGV UMKV, ZTnV TAEVpd ToU Tpadpatog,
70 mpoidv Stabétel pakakd, Nevkd, upo@iho pn u@acpEvo. O EGWTEPIKOC MUpRVaC
emkdAugne amoteheital amd xvoudt paakic KTTapivng avapeptypévo pe mohvakpuhikd
ToAVLEPT TTOU GUYKPATOUY Ta UYpd. AUTOC 0 Amoppo@NTIKAC TUPRVAS TEPIKAEiETaL OE
£va AemTo i QAGEVO UNIKO TTOU KATAVE(LEL O{0L6HOP®A TO LYPD. TtV TMAEVPd TTOU
BAémer pakpid amo To Tpalia, To mPoiov SlabéTel pia mpactvn 0TPWON PN VPAcpEVOU
mohumpomuleviou, To omoio €ivat uatoanwBnTikd aA\d Slamepato and Tov aépa Kat
emrpénel Ty aviahhayn agpiwv.

N

1816TnTEC Kat Tpomog Spdong

To RespoSorb Super amoppod ypriyopa 1o §idpwpa kal 10 Katakpatei oTov
anopponTIKG muprva Tou. H amopdkpuvon tou e§18pwpatoc ealeipel Toug
avaoTaltikoU¢ mapdyovteg amd To Tpavpa, m.y. mpwtedoeq. H av§npévn
anoppoenTIKOTTA ToU RespoSorb Super peiwvel Tnv amaitovpevn suxvotnta alayng
Tou emBéPatog. AuTd mPodyel Ty avamauon Tov TpavpaTo¢ Kat mapéxel mpoodeT
npoatacia amé 1o evdexopevo poAuvong. Ektoc amd Tnv uPnAi amoppopnTIKOTNTA, TO
RespoSorb Super Aettoupyei emiong kat w¢ emévéuan.

MpoBAemopevn xprion

AmooTelpwpiévo, E§alpETIKG amoppo@NTIKG eMiBepa piag Xpong yia pakpoxpovia
Bepancia pavpatiopévou G€ppatog, o 0&€a Kat XpOVIA TPAUHATA, HE PETPIA €W
vPnAd nimeda e€18pwpatoc. Xpnotpomoleital povo o eVAIKEC amo emayyeApatie Tou
Topéa TG Lyeiag 0To LaTpeio 1y 0To omitt. Mmopei va 6uvduaoTEi e TomikA avTionmTikd,
mpwTebovVTa Kat Seutepevova emBépata, kabug emiong va ouvduaoTei pe emoéopoug
oupmieong.

Evéeigeic

To RespoSorb Super eivat katdMnAo yia T Bepaneia emmoli tpavpdtwy mou

€ival pétpla € e§alpeTIkd e§10pwHATIKA: 0§¢a Tpavpata (Tpaupatikés minyéc,
HETEYXEPNTIKG Tpavpata, Aep@ika Tpavpata) Kat xpovia tpadpata (EAkn katdkhong/
mieong, PAePika, aptnprakd 1 piktd ékn modog, tpavpata and oykou). To

RespoSorb Super givat emiong kataAnho yta xprion kdtw amo emEopoug oupmieong.

038nyiec epappoyrc

EmMé€te To RespoSorb Super yia va taiptadet pe 1o péyeBog Tov Tpavpato €Tl WoTe
70 emiBepa va umepkahumTel Katd TOVAAXI10TOV 1-2 €KATOOTA TA AKPA TOU TPAUHATOC.
TomoBetoTe T Aeukr) meupd Tou RespoSorb Super mdvw 6o Tpabpa, €101 WOTE

1) MPAovN E10IKA 1N VQAGHEVN 0TPWEN Va KOITAJEL BaKpLd amo To Tpavpa.

« JTEPEWOTE T0 eMiBepa my. pe koOANTIKN Tawvia, oupPatolc emideopoug 1y, av eival
anapaitnTo, pe emBépata oupmicong.

‘Eva enifepa pmopei va mapapieivel 6To Tpadpa yia én¢ kal 7 npépeg avaoya pe v
Katdotaon Tou Tpavpatog. ANAETE To emiBepa av evdeikvutat khvikd 1y 6tav To
§idpwpa pBacel aTa dkpa Tov EMBENATOC ) €ival 0pato péoa amé Ty mpdotvn pn
VQaspévn dvw aTpwoN.

« L& mep{mtwon HoAOPEVWV TPAUNATWY, Eival EQIKTOC 0 GUVOVAOHOG LY. JE TO
Atrauman Ag.

Me petodpevee moootnTeC e§18pwpatog, ouviatarar n xprion katdAnhouv vdpoevepyod
em0épatog pavpatog (my. HydroTac).

Avtevdeifeig

Mnv xpnotponoieite o RespoSorb Super o€ Enpd tpadpata iy oe ekteBeipéva 00td, poeg
1) évovtec. My xpnatpomoteite To RespoSorb Super oe mepimtwon umepeuaiobnoiag oe
0mol081\moTE amod Ta GUOTATIKA TOV.

Eidikéc mpouhageig

Mnv koBete To niBepa.

« Mpwv amd v avripeT@mon Tpavpdtwy pe kaBuatepnpévn emovlwon, amatteital
EKTIHNON TNE KATAOTAGNE TOV TPAVHATOC KAl TWV ALTIV TG KaBuoTepnpévng
emovlwong amd 1atpd. H Bepanceia pe RespoSorb Super dev pmopei va avtikataotioel
™V artiohoyikn Bepaneia Twv avwpaNiv emoiAwong Tou Tpadpatog. Av umdpyouy
KANVIKEG evoei€elc pohuvang, ) pohuvan mpémet va eBei umd éNeyyo pe KataAnAn
aywyi mpw va givat duvati n xprion Tou embépatoc.

« L& OMeq TIC MEPIMTWOELC, akohouBeite To KaBiepwpévo KAIKO TpwToKoAAo.

Anovaia d1abéopwv dedopévav mou va umoaTnpilouv T Xpron autoy Tou emMBEpATOC

¢ evaioBnroug minBuapovg, 6mwe Bpégn, maidid, eykbou 1y BnAd{ouae, kat amousia

Sedopévwv yia To avtiBeto, n xprion Tou emBépatog o autods Toug MnBuapoUg

TIpEMEL Va YiveTal e Mpogoy T Kat Katomv 60aTaong Tov ylatpou.

H emavaypnotpomoinan avar@otpov aTpoTeXVoNoyKol mpoiovTog piag xprong eivat
emkivouvn. H emaveneepyaoia tatpoteyvohoyIkw mPoiovTwy, Mpokelpévou va ivat
duvath n emavaypnotponoinon Toug, evOExeTal va PAAPEL GNHAVTIKG TV aKePALOTATA Kal
v anédoar) Touc. AatiBeval minpogopie KATOMY AITAPATOC.

Mpwv avoieTe T ouokevasia Tou mpoidvToc, eAEyETe TRV MPOGEKTIKG Yia ixvn {nputdg. Mnv
XPnotpomoloeTe To mMpoiov, v umdpyouy opatd ixvn {npdc, OMwe pwypéc, auAaKwoel,
WIKPEC OMEC 1) | OHOLOHOPQN, GKIOPEVN 1 aTENAC o@pdytan.

Avagopd mepioTatikoy
la aoBev/xpnotn/tpito pépog otnv Evpwnaikn Evwon Kkal o€ xwpec pe o idlo
KkavovioTiko kaBeata (Kavoviopog (EE) 2017/745 yia ta tatpoteyvohoyika mpoiovta), av
KaTa T Xprjon autol Tou (aTpoTeXVoAoyIKo TPoibvToc 1} w¢ amoTéAeapa TG Xpriong Tou
onpElwOEi 00Papo MEPIOTATIKG, MPEMEL VA TO AVAPEPETE GTOV KATAGKELAOTH 1/Kal 0TOV
e€ouotodotnpévo avtimpoownd Tou, kabawe emiong kat aTny eBVIKA oag apyr.
Anéppupn tov mpoidvtog
[ va ehaytotomoinBei o kivéuvog mBavav kivdovwv hoipwéng i mepiBarlovikig
HOAuVONG, Ta AVANGOLHA GUGTATIKG PéPN TOU LaTpoTEXVOAOYIKOD TpoidvToc Ba mpémet va
ppimtovtal e § iec avpg € TOUG LOXDOVTEC KAl TOTKOUE VOHOUG, KaVOVES
Kat kavoviopol, kabwg emiong kat pe Ta mpoTuma mpoAnyng Twv Aotpwéewv. Amoppipte
TOV laTPOTEXVONOYIKO 60O L€ T OIKIAKG amoppippata.
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Navod k pouziti

Popis vyrobku
RespoSorb Super je sterilni vysoce savé kryti, které se pouziva k 1éché povrchovych,
stredné az silné exsudujicich ran. Savé jadro vstfebdvd a véze exsudat z rdny.

SloZeni

RespoSorb Super je kombinované vysoce savé kryti, které se sklddd ze ctyf vrstev riznych
materidll. Strana, kterd se pfikldda na ranu, se skldda z mékkého bilého hydrofilniho
netkaného materialu. Vnitini jadro kompresu se sklada ze smési mékkych celulézovych
vlocek a polyakryltovych polymeri, zadrZujici tekutinu. Toto savé jadro je uzavieno

v tenké netkané latce, kterd rovnomérné rozvadi tekutinu po celé plose. Vnéjsi stranu
kompresu sméfujici od rény tvofi vrstva netkaného polypropylenu zelené barvy, kterd
odpuzuje vodu, ale propousti vzduch a umoziiuje vyménu plynd.

Vlastnosti a zpusob ucinku

RespoSorb Super rychle absorbuje exsudat a bezpecné jej uzavird v savém jédru.
Odstranéni exsudétu z rany eliminuje inhibicni faktory, napf. protedzy. Zvysend
absorpcni kapacita kryti RespoSorb Super snizuje cetnost nezbytnych vymén kryti.

Réna je diky tomu v klidu a je [épe chrdnéna proti kontaminaci. Kromé toho, Ze je kryti
RespoSorb Super savé, funguje také jako icinné vypodlozeni.

Ucel pousiti

Jednorazové sterilni vysoce savé kryti pro dlouhodobou Iécbu akutnich nebo chronickych
koznich ran se strednim az vysokym mnoZstvim exsudatu. Toto kryti smi pouzivat
zdravotnicti odbornici pouze u dospélych, a to v klinickém nebo domécim prostredi. Lze
jej kombinovat s lokalnimi antiseptickymi pfipravky a primarnim a sekundarnim krytim
a pouzivat pod kompresni obinadla.

Indikace

RespoSorb Super je vhodny k 1éché povrchovych, stfedné az vysoce exsudujicich ran,
jako jsou akutni rany (traumatické rany, pooperacni rany, réany lymfatického piivodu)

a chronické rany (dekubity/prolezeniny, bércové viedy Zilniho, arteridiniho nebo
smiseného plvodu, nadorové rany). RespoSorb Super Ize také pouzivat pod kompresnimi
obvazy.

Zpiisob pouZiti

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

Polozte kryti RespoSorb Super bilou stranou na rénu tak, aby se specidlni zelend
netkand vrstva nachdzela na vnéjsi strané a sméfovala od rany.

Zafixujte kompres napfiklad naplasti, fixacnimi obinadly nebo v pfipadé potfeby
kompresnimi obvazy.

Kryti miiZe na rané zlistat az 7 dnd, a to podle stavu réany. Vyména kompresu je nutnd,
pokud je to klinicky indikovéno nebo pokud exsudét doséhne az k okrajim kompresu
Ci prosakne zelenou netkanou vrstvou.

V pfipadé infikovanych ran je napiiklad moznd kombinace s krytim Atrauman Ag.
KdyZ se mnozstvi exsudatu snizi, doporucuje se pouziti vhodného hydroaktivniho
kryti (napf. HydroTac).

Kontraindikace

Kryti RespoSorb Super nepoutzivejte u suchych ran nebo na odhalenych kostech, svalech
CiSlachdch. NepouZivejte kryti RespoSorb Super v piipadé pecitlivélosti na kteroukoli
zjeho slozek.

Zvlastni bezpecnostni opatfeni

Kompres nestfihejte.

Ped kazdym o3etfovénim ran se zhorsenou tendenci k hojeni je nutné lékafské
posouzeni stavu rany a objasnéni pficin zhorseného hojeni rény. O3etfeni pomoci kryti
RespoSorb Super nemize nahradit kauzalni léchu negativniho vyvoje hojeni rany.
Jestlize se projevuiji klinické piiznaky infekce, nez bude poufit tento kompres, musi
byt infekce zvlddnuta odpovidajicim oSetfenim.

Vidy se fidte platnym klinickym protokolem.

Vzhledem k tomu, Ze neexistuji dostupné tdaje podporujici pouziti tohoto kompresu
u citlivych skupin obyvatelstva, jako jsou kojenci, déti, téhotné nebo kojici zeny,
avzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici ani tdaje, které jsou proti poufziti tohoto
kompresu u téchto skupin, musi se tento kompres v téchto pfipadech pouzivat

s uvazenim a na doporuceni |ékare.

Opakované pouzivani jednorazovych zdravotnickych prostfedki je nebezpecné.
Opakovand tprava zdravotnickych prostiedki za icelem jejich opakovaného pouziti
miize zavazné poskodit jejich celistvost a jejich vykonnost. Informace jsou k dispozici
na vyzadani.

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

Hlaseni udalosti

Pro pacienty/uZivatele/tieti strany v Evropské unii a v zemich se stejnym zdkonnym
regulacnim rdmcem (nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prosttedcich) plati, ze
pokud dojde pfi pouzivani tohoto prostfedku nebo v dlisledku jeho pouzivani k zdvazné
uddlosti, je nutno ji nahlasit vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zastupci a piislusnym
vnitrostatnim organdm.

Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potencidlni riziko infekce ¢i znecisténi Zivotniho prostredi,
dodrzujte pri likvidaci jednorazovych soucasti zdravotnického prostiedku postupy, které
jsou v souladu s platnymi a mistnimi zakony, pfedpisy, smérnicemi a standardy prevence
infekci. Tento zdravotnicky prostfedek je mozné likvidovat s béznym komunalnim
odpadem.

Datum posledni revize textu: 2025-02-03
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Instrukcja uzywania

Opis produktu

RespoSorb Super jest sterylnym opatrunkiem superabsorbcyjnym stosowanym na
powierzchowne rany oraz na rany z umiarkowanym i duzym wysiekiem. Warstwa
chtonna wchtania i wiaze wydzieling.

Sktad

RespoSorb Super to faczony opatrunek superabsorbcyjny, ktory sktada sie z czterech
warstw réznych materiatow. Strona przylegajaca do rany sktada sie z miekkiej,

biatej hydrofobowej wtdkniny. Strona wewnetrzna kompresu sktada sie z miekkiej
rozdrobnionej celulozy zmieszanej z ptynnymi polimerami polikrylanowymi. Warstwa
chtonna jest otoczona cienka wtokning, ktora rownomiernie rozprowadza ciecz. Strona
nieprzylegajaca do rany sktada sie z wtékniny polipropylenowej w kolorze zielonym,
ktdra jest wodoodporna, ale przepuszczalna dla powietrza i umozliwia wymiane
gazowa.

Wiasciwosci i sposob dziatania

RespoSorb Super szybko wchtania wysiek, wiazac go w warstwie chtonnej. Usuwanie
wysieku eliminuje czynniki hamujace z rany, takie jak proteazy. Zwiekszona zdolno$¢
absorpcyjna RespoSorb Super zmniejsza wymagana czestotliwos¢ zmian opatrunkow.
Wspomaga to gojenie sie rany i zapewnia dodatkowa ochrone przed zanieczyszczeniem.
Oprdcz wysokiej chtonnosci RespoSorb Super wykazuje rowniez skuteczne dziatanie
wysciétkowe.

Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem

Jednorazowy sterylny superchtonny opatrunek z superabsorbentem do dtugotrwatego
leczenia zranionej skry, ostrej i przewlektej, z umiarkowanym lub wysokim poziomem
wysieku. Jest stosowany tylko u dorostych przez personel medyczny w Srodowisku
szpitalnym lub w ramach opieki domowej. Mozna go faczy¢ z miejscowymi srodkami
antyseptycznymi, opatrunkami pierwotnymi i wtérnymi oraz stosowac pod bandazami
uciskowymi.

Wskazania

RespoSorb Super nadaje sie najlepiej do stosowania w leczeniu ran powierzchownych
$rednio lub mocno wysiekowych: ran ostrych (rany po urazach, rany pooperacyjne, rany
limfatyczne) lub przewlektych (odlezyny, wrzody zylne, tetnicze lub mieszane, rany
nowotworowe). Na opatrunek RespoSorb Super mozna zatozy¢ bandaz uciskowy.

Sposob stosowania

Wybrac kompres RespoSorb Super i dopasowac rozmiar do rany tak, aby siegat on co
najmniej 1-2 centymetry poza krawedzie rany.

Umiesci¢ biata strone RespoSorb Super na ranie, tak aby zielona specjalna warstwa
widkniny byfa skierowana w kierunku przeciwnym do rany.

Zabezpieczy¢ kompres np. za pomoc taSmy samoprzylepnej dopasowujac opatrunek
lub opaske uciskowa, jezeli potrzeba.

Jeden kompres moze pozostac na ranie do 7 dni, w zaleznosci od stanu rany. Zmiana
kompresu jest konieczna, jesli jest to wskazane klinicznie, jesli wysiek dotrze do
brzegu opatrunku chtonnego lub jesli przeniknie przez zielong warstwe specjalnej
widkniny.

W przypadku zainfekowanych ran mozliwe jest potaczenie na przyktad z opatrunkiem
Atrauman Ag.

Przy zmniejszajacej si¢ ilosci wysieku zaleca sie stosowanie odpowiedniego kompresu
hydroaktywnego (np HydroTac).

Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac RespoSorb Super na suche rany lub na odstonigte kosci, miesnie
lub $ciegna. Nie nalezy uzywac RespoSorb Super w przypadku nadwrazliwosci na
ktorykolwiek ze sktadnikéw.

Szczegdlne Srodki ostroznosci

Nie przycinac kompresu.

Przed kazdym opatrzeniem rany, ktdrej proces gojenia jest zaktdcony, nalezy
skonsultowac sie z lekarzem w celu oceny stanu rany i przyczyn zaburzen jej gojenia.
Leczenie ran z wykorzystaniem RespoSorb Super nie moze zastapic przyczynowego
leczenia nieprawidtowego gojenia sie rany. Jesli wystepuja kliniczne objawy
zakazenia, przed zastosowaniem tego kompresu nalezy wyleczyc¢ zakazenie przy
zastosowaniu odpowiedniego leczenia.

We wszystkich przypadkach nalezy przestrzegac ustalonego protokotu klinicznego.
Nie s dostepne informacje wskazujace na korzysci ze stosowania opisywanego
kompresu u oséb wrazliwych, takich jak niemowleta, dzieci, kobiety w ciazy lub
kobiety karmiace, podobnie jak nie sa dostepne dane o braku takich korzysci, dlatego
w tych populacjach opisywany kompres nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci
izgodnie ze wskazéwkami lekarza.

Ponowne uzycie wyrobu medycznego przeznaczonego do jednorazowego uzytku jest
niebezpieczne. Przygotowywanie wyrobow do ponownego uzycia moze powaznie
naruszy¢ ich integralnosc¢ i wptynac na prawidtowos¢ ich dziatania. Informacje dostepne
na zyczenie.

Adalkbadni

Przed otwarciem opak ia sprawdz je pod katem uszkodzen. Nie uzywaj
produktu, jesli na opakowaniu znajduja sie widoczne oznaki uszkodzen, takie jak
pekniecia, rowki, naktucia lub niejednolity, rozerwany lub niekompletny zgrzew.

Igtaszanie incydentow

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

Utylizacja produktu

Aby zminimalizowac ryzyko potencjalnego zakazenia lub zanieczyszczenia Srodowiska,
materiaty jednorazowego uzytku zawarte w wyrobie medycznym nalezy utylizowac
zgodnie z procedurami okreslonymi przez stosowne lokalne przepisy i requlacje oraz
normy dotyczace zapobiegania zakazeniom. Wyrdb medyczny nalezy utylizowac razem
zodpadami domowymi.

Data zatwierdzenia lub cze$ciowej zmiany tekstu: 2025-02-03
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Onucanue uspenua

RespoSorb Super — 370 noBA3Ka cynepabcopbupytowas crepunbHas na
MOBEPXHOCTHbIX PaH C yMePEHHOI 1 BbICOKOI CTeneHbto 3kccyaumm. Abcopbupyrowas
0CHOBA BNUTbIBALT IKCCYAAT U YACPXKMBALT €ro BHYTPU NOBA3KY.

CocraB
RespoSorb Super — 310 KOM6MHMpOBaHHaA NoBA3Ka cynepabcopbupyiowias
CTepUbHas, COCTOALLAA U3 YETbIPEX CN0EB, U3TOTOBIEHHDIX U3 Pa3HbIX

MartepuanoB. (TopoHa NoBA3KM, NPUeraloLLas K paHe, BbINONHEHA U3 MATKOTO
6€n10ro rMAPOYUILHOTO HETKAHOT0 MaTepuana. BHyTpeHHAA YacTb NOBA3KM
COCTONT U3 MATKOTO D3HOTO MYXa, € ro ¢ BnaroyAepx

pUnaTHbIMK i 70T BNUTBIBIOLYMIA 10V NOKPHIT TOHKIM HETKaHbIM
Marepuanom, KoTopblii CnocoBeTByeT p pHOMy pacnp KUAKOCTH.
Hapy»Has cTopoHa NOBA3KY COCTOUT U3 HETKAHOr0 NONUNPONUNEHOBOr0 MaTepuana
3€/1EHOr0 LBETa, KOTOPbIVi NPENATCTBYET NPOHNKHOBEHNI0 BOAbI, HO NPONYCKaeT
BO3/1yX, TeM CaMbIM 06ecrieunBas razo06men.

(BoWMCTBA U NPUHLMN AeiiCTBUA

RespoSorb Super 6bICTPO BNUTbIBAET SKCCYAAT U YALPKMBAET €70 BHYTPU
TOTNOLLQAIOLLEro CNI0A. BMeCTe ¢ 3KCCYAaTOM U3 paHbl BbIBOAATCA GaKTOpbI,
nofaBnALLe penapauuio, HanpuMep npoTeasbl. Bbicokas BIMTbIBaKOLLAA CMOCO6HOCTD
RespoSorb Super ucknioyaet Heo6xoAMMOCTb YacTolt CMeHbI NOBA3OK. PaHy npuxoauTca
TPEBOXWTb PeXe, a 3HAuWT, NOBILLAETCA YPOBEHD ee 3aLUMTbl 0T 3arpasHeHus. NoAska
RespoSorb Super 0napaeT He ToNbKO BNUTHIBAIOLMMU KauecTBaMM, HO

1 aMOpTU3MpYHLLMM dddeKTom.

U no np y

0nHopa3osaﬂ (TepunbHasA (BEPXBNUTbHIBAKLLAA NOBA3KA ANA AONTOCPOYHOr0 NeyeHna
NOBPEX/AEHMI KOXM, OCTPBIX 1 XPOHUYECKUX, C YPOBHEM JKCCyAaLunm ot ymepeHHoro
B0 BbICOKOTO. MoBaska npejHa3HayeHa AnA ncnonb3oBaHna MeuLUHCKUMI
cneymanncTami B yCnoBuAX MeANLMHCKOTO yupeXX AeHNA U Ha A0OMY ANA neYeHna
B3POC/bIX NaLMeHTOB. OHa MOXeT NPUMEHATHCA B COYeTaHUM

CMeCTHbIMU QHTUCENTUKAMW, 0CHOBHbIMI U AONONHUTENIbHBIMU NOBA3KAMU, A TaKXe
noj KomnpeccoHHbIMMN 6aHﬂa)KaMM.

Moka3zanua K npumeHeHuI0

MoBs3ka RespoSorb Super noaxoauT Ana neyeHna NoBEpXHOCTHBIX PaH
YMEpEHHOIi 1 BbICOKOI CTENEHbI0 IKCCYAALMN: OCTPbIX PaH (TPAaBMATUUECKHX PaH,
nocneonepauoHHbIX PaH, AMMOaTUUECKHX PaH) U XPOHUYECKIX paH (NponexHeit,
BEHO3HbIX, apTepHabHbIX 1 CMELLAHHBIX HOXHbIX A38, ONYX0/eBbIX paH). MloBA3Ky
RespoSorb Super MoXHo 1cnonb308aTh N0 KOMNPECCMOHHBIMYU 6aHAAXaMI.

Cnoco6 npumeHenua

Pa3mep nosasku RespoSorb Super cnepyet noa6upath Takum 06pa3om, 4To6bl 0Ha
BbICTYMaNna 32 Kpas paHbl NPUMepHO Ha 1-2 cM.

Hanoxute noasky RespoSorb Super 6enoii CTopoHoii Ha paHy (3eneHas cTopoHa u3
HeTKaHOro Matepuana oNkHa ObiTb cHapyn).

3aduKcupyiite NoBA3KY, HanpuMep ¢ NOMOLLbIO NNACTbIPA, GUKCUpYIoLLero GuHTa
wnv (Npu Heo6X0AMMOCTI) KOMNPECCUOHHOTO BaHAaXa.

MoBA3KY MOXHO 0CTaBAATb Ha paHe 10 7 iHeil B 3aBUCUMOCTM OT COCTOAHNA PaHbl.
CMeHa NOBA3KM 0MIKHA OCYLLECTBAATLCA NO KIMHUYECKUM NOKa3aHUAM, Npu
JOCTUXEHU IKCCYAATOM Kpas MOBA3KN 60 B CNyyae, KOrAA JKCCYAAT CTAHOBUTCA
BU/EH CKBO3b 3eN1eHblii HeTKaHblil BepXHUii CN0ii.

1A nHGUUMPOBAHHDIX PaH MOBA3KY MOXHO UCMONb30BATb B COUETAHNN

¢ Atrauman Ag.

Korpa konuuecTBo skccyAaTa yMmeHbLIMTCA, peKOMeHyeTCa nepeiiTin Ha NoaXoAAlLre
TMAPOAKTUBHbIE paHeBble NoBA3KM (Hanpumep, HydroTac).

MpoTtuBonokasanus

MoBA3ka RespoSorb Super He npeaiHa3HayeHa ANA NPUMEHEHNA Ha CyXUX paHax,
OTKPBITBIX KOCTAX, MblLLLaX 1 cyxoxunuax. He ucnonb3osatb RespoSorb Super B cnyvae
TUNepUYBCTBUTENbHOCTY K T11060MY 113 KOMNOHEHTOB U3aenus.

0Oco6ble Mepbl NPefoCTOPOKHOCTH

He pa3pe3aiiTe nosasky.

Mpex/ie YeM HaUMHaTh JleYeHMe PaH C TeHZeHLell K HapyLLEHHOMY 3aXUBNEHIO,
Heo6X0/MMO NPOBECTU KNMHIYECKYH0 OLeHKY COCTOAHUA PaHbl 11 ONpPeAenuTh
NPUYMHbI HapyLLeHWiA NpoLiecca 3axuBneHns. Jleyexie ¢ NOMOLLbIO NOBA3KM
RespoSorb Super He MOXeT 3aMeHITb STUOTPOMHYIO Tepanuio HapyLweHuit
3aXVBNEHNA panbl. Py HANUUUK KNUHUYECKUX NPU3HAKOB MHeKLun cneayeT
NpOBECT HajNeXallee NedeHne MHGeKLMM, NPex e Yem UCNoNb30BaTh AaHHYH
noBA3KY.

Bo Bcex cnyuasx cnepyiite AelicTByloleMy KNMHUYECKOMY NPOTOKONY.

[laHHble, NOATBEPXKAAIOLLIME BOIMOXHOCTb NPUMEHEHNS 3TO/ NOBA3KM ANA
0C06bIX Py NaLMeHTOB (MAaAeHLbl, AeTH, GepemeHHble Ui KOpMALLYe rpyAblo
KEHLLWHbI), @ TakXKe AaHHble 06 06paTHOM 0TCYTCTBYIOT. [103TOMY ANA YKa3aHHbIX
TPYNN NaLMEHTOB 3Ty NOBA3KY CNIelyeT CMoNb30BaTb C 0CTOPOXKHOCTbIO U Nocne
peKomMeHzaluy Bpaua.

MoBTOPHOE NCMONb30BaHME 0AHOPA30BOr0 MEANLIMHCKOTO 3/ OnacHo. MoBTopHas
06paboTka u3genmii ¢ ienblo NOBTOPHOTO MPUMEHEHNA MOXKeET HaHECTH cepbe3Hblil
BPe/ VX LieNIOCTHOCTM M paboTocnocobHocTI. IHpopMaLua npegocTaBnaetca

110 3anpocy.

Mlepes OTKpbITEM yNAKOBKM MPOAYKTA TLLATENbHO OCMOTPUTE €€ HA HANNUNE Cefi0B
noBpexXAeHuii. He ncnonb3yiite npoayKT Npu 06HapyeH!n BUAUMBIX ClIefoB
NOBPEXAEHNA YNAKOBKM (HANpuMep, TPELLyH, CNeA0B NPOAABANBAHMA WU NPOKONOB
Ha YMIaKOBKe,  TAKXe UM OB 3aNailkil HePaBHOMEPHbI, NOBPEX AEHHbI WM
HenonHbli).

Coo6LyeHNsA 0 HeXenaTeNbHbIX ABNEHUAX

[inA naumenTa, nonb30BaTens unu TPETbero NuLa Ha Tepputopuy Esponeiickoro
01033 U CTPaH C MAGHTUYHOIT CUCTEMOI HOPMATUBHOTO perynupoBaxua (Pernament
(EC) 2017/745 0 MeAMLMHCKNX U3AeNNAX); B Cyyae BO3HNKHOBEHUA Cepbe3HOro
HeXenaTeNbHoro ABNEHUA B NPOLIECCe NN B pe3ynbTaTe UCNONb30BaHMUA AAHHOTO
u3zenua cnepyet coobLIMTb NPON3BOAUTENI0 U3AENNA 1 (M) ero oduLManbHoOMy
NpeACTaBUTeNio, a TakXke B roCyAapCTBEHHbIN perynupyloLLnii OpraH B BalLeil cTpaHe.

Yrunusauua nzgenus

YT06bl CBECTU K MUHIMYMY PUCK TOTEHLMANbHOI MHGEKLUM UK 3arPA3HEHNA
OKpy»atoLLeil cpeaibl, 0AHOPA30Bble KOMMOHEHTbI MeJILMHCKOTO U3AeNHs CneflyeT
YTUAN3MPOBATb B COOTBETCTBIAM C A€/CTBYHOLLMMIN MECTHBIMI HOPMAMIL, NPaBUNAMK,
MOCTaHOBNEHUAMY 1 CTaHAAPTaMU NPOPUNAKTUKI UHGEKLIIA. YTunu3upyiite
MeJIMLMHCKOe U3AenKe BMecTe ¢ 6bITOBbIMI 0TX0AaMM.

MocnegHas pepakuma Tekcra: 2025-02-03
RU — 000 “Maynb Xaptmaxn” - 125167 Mockea
@3 Mncrpykuun saynotpeda

OnucaHue Ha NPoAYKTa

RespoSorb Super e cTepunet cynepa6copbupaly Komnpec 3a ynotpe6a Bbpxy
NOBBLPXHOCTHY, yMepeHo 10 CUNHO cekpeTupaLyy pau. Abcopbupaluata cbpueBrHa
abcopbupa v cBbP3Ba eKCyAaTa.

(bcTaB

RespoSorb Super e paH cynepabeopbupaly komnpec, KoiiTo ce CbCTon 0T
YeTUpy CN10A 0T Pa3nuyHM MaTepuany. OT CTpaHaTa Ha paHata npoAyKTHT e MOKpUT
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CMeK, 6an, xuzpodunen HeTbKaH TekcTun. CbpLeBrHaTa BbB BBTPELIHOCTTA Ha
KOMNpeca ce CbCTou 0T MeK Lienyno3eH nyx, cMeceH ¢ NonMakpuaaTHu nonumepu,
3abpXKaLyy TeyHocTuTe, Tazn abcopbupalya CbpueBuHa € 06BUTa B THHBK (0

OT HeTbKaH TEKCTWN, KOITO pa3npeAens TeUHoCTTa paBHoMepHo. 0T BbHLLIHATa No
OTHOLLEHIE Ha paHaTa CTPaHa NPOAYKTT € NOKPUT CbC 3e1eH (i 0T NOAUNPONUNEHOB
HeTbKaH TeKCTU, KOIiTO e BOZ0OTONbCKBALL, HO NPONYCKa Bb3AYX U N03B0NABA 00MeH
Ha rasose.

(BOIICTBA ¥ HAYUH Ha JieiiCcTBUe

RespoSorb Super 6bp30 abcop6upa ekcyaata v ro cBbp3sa B abcopbupatuara
CbpueBitHa. 0TCTPAHABAHETO Ha eKCy/aTa eNuMMHUPa UHXMOMpaLLuTe dakTopy ot
paHara, Hanp. npoTeasuTe. YBenuyeHuaT abcopbumoreH kanauuTeT Ha RespoSorb Super
HamanABa HeobXxoAuMaTa YecToTa Ha CMAHa Ha Komnpeca. Tosa nogo6pasa
CbCTOAHMETO Ha MOKO/i Ha paHaTa 1 0CUrypABa AOMbIHUTENHA 3alLuTa CpeLLy
3ambpcaate. 0ceeH abcopbupalua cnocobHocT RespoSorb Super uma u egekT Ha
NOAN0XKKA.

MpepHasHauenue

CrepuneH cynepabcopbupall KomMnpec 3a eHOKpaTHa ynoTpe6a 3a AbAroCcpouHo
NeyeHie Ha yBpe/ieHa Koxa, 0CTPY U XPOHUYHM PaHH, OTAENALLN eKCYAAT C yMepeHn
[0 BUCOKI HYBA. /13M0N13Ba ce camo Npyt Bb3PaCTHY OT MeAULIMHCKM CeLManicT B
KIMHUYHI U1 BOMALLIHK ycnoBuA. Moxe Aa ce KOMOUHUPA C IOKAMHM aHTUCeNTULM,
MbPBUYHY M BTOPUYHI NPEBPB3KM 1 KOMIPECUBHY OUHTOBe.

Mokasanua

RespoSorb Super e noaxoaALL 3a neyenve Ha NOBLPXHOCTHY, yMEPEHO A0 CUIHO
CeKPETUPALLY PaHu: OCTPY paHy (TPaBMATUYHU PaHU, CeSONePaTUBHI PaHU, PaHU

B 001aCT CIUMOHY Cb0BE UM AMMOHI BB3NN) 1 XPOHUYHU PaHit (AeKyouTyc/a3Bu
NPU HATUCK, BEHO3HMW, apTepUanHu WM CMeceH A3BM Ha Kpakata, TYMOPHH pakn).
RespoSorb Super moxe aa ce u3non3sa noj KOMNpecuBHY GuHToBE.

HaunH Ha npunoxenue

V36epete RespoSorb Super ¢ noaxoaALL pa3mep Cnopes ronemuHaTa Ha paata, Taka
e KOMNPECHT 1a NOKPUBA Haii-Manko 1 — 2 CaHTUMeETpa M3BbH pbboBeTe Ha paHaTa.
Moctasete 6anata cTpaHa Ha RespoSorb Super Bbpxy paHara, Taka ue 3eneHuar
cnewyaneH Cnoii OT HeTbKaH TEKCTUN 1a € 0T BbHILHATA NO OTHOLLEHNe Ha paHaTa
(TpaHa.

3aKpeneTe KoMnpeca Hanp. ¢ aAXe31BHA NeHTa, NOAXOAALUYM GUHTOBE UNN aKo

€ Heo0X0AMMO, KoMnpecuBHY GuHTOBe.

EanH Komnpec Moxe fia 0CTaHe BbpXY paHaTa Ao 7 HM, B 3aBUCUMOCT OT
CbCTOAHUETO Ha paHaTa. (MeHeTe KOMNpeca, ako e KIMHIUYHO NOKa3aHo, KoraTo
eKCYAaTBT JOCTUTHE [0 KpauLLaTa Ha KOMMPEca Uin ce BIXAa Npe3 ropHua 3enex
0V OT HETbKaH TEKCTN.

B cnyuait Ha MHQEKTUPaHN paHU e Bb3MOXKHa KOMOMHaLma Hanp. ¢ Atrauman Ag

Tpu HamanABaHe Ha KONMYECTBOTO eKCYAAT Ce NPenopbyBa U3NON3BaHe Ha
NOAX0AAL XMAPOAKTUBEH KOMNpec 3a paku (Hanp. HydroTac).

MpoTtuBonokasaunus

He n3non3gaiite RespoSorb Super BbpXy CyXit paHu uau BbpXy OTKPUTI KOCTU, MYCKYnHn
nnm cyxoxunua. He nsnon3saiire RespoSorb Super npu cBpbX4yBCTBUTENHOCT KbM
HAKOI OT HETOBHUTE KOMMOHEHTH.

Cneyuanuu npeanasHu Mepku

He Hapa3BaiiTe komnpeca.

Mpean neyexne Ha paHin CbC CKNOHHOCT KbM HapyLLEHO 3apacTBaHe e HeobXoAumo
J1a Ce 3BBPLLI MeZMLMHCKA OLeHKA HA CbCTOAHUETO Ha PaHaTa i Ha MPUYMHITE,
noBenu o o6pasyBaxeto i . JleyeHneto ¢ RespoSorb Super He 3amMecTBa 0CHOBHOTO
NeyeHue Ha NpuYIHaTa, A0BENa [0 06pa3yBaHeTo Ha paHata. AKo MMa KNMHUYHM
Npu3HaLM Ha nHdekLua, T4 TPA6Ba Aa 6blle KOHTPOAUPaHA C NOAXOAALLO NeveHne
NpeAy U3N0N3BAHETO Ha TO3U KOMMpEC.

BbB BCUuKM Cnyyan CnefiBaiite yCTaHOBEHNA KNHUYEH NPOTOKON.

[py NMNCa Ha HaNUYHI AaHHN OTHOCHO YnoTpe6aTa Ha To3M Komnpec npu
UyBCTBUTENHY FPYNW OT HaceneHueTo, kato Hanpumep bebeta, Aewia, GpemeHHN Un
KbpMeLLV XeHu, 1 NPY MNCa Ha AaHHY 3 06paTHOTO B Te3U FPyNH OT HaCeNEHNeTo
T03V Komnpec TpAGBa Aa ce ac 0 BHUMAHIE 1 110 Ka
npenopbka.

MoBTopHaTa yNoTpe6a Ha MeANLMHCKO 3aeNue 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba e onacHa.
MpepaboTkaTa Ha 3AenNe C Les NOBTOPHa YNoTpe6a Moxe a HaHece Cepro3HM Bpeay
Ha Heroata UANOCT M paboTocnoco6HOCT. MHdOpMALMA € HanuuHa NPY MONCKBaHE.

Mpean ia 0TBOPUTE ONaKoBKaTa Ha NPOAYKTa, BHUMATENHO A NperneAaiite 3a cnean
oT noBpeza. He u3non3gaiite npoaykTa, ako Ma BUAVMM NPU3HALM Ha NOBPEAa, KaTo
Hanpumep NyKHaTUHM, KaHanu, AYNKI WM HEPABHOMEPHHU, CKBCAHIN U HEMbIHU
YITbTHEHNA.

(bobujaBaHe Ha UHLMAEHTH

3a nauuent/noTpebuTen/Tpera cTpana B EBponeiickuA Cbio3 1 B CTPaHI C MAEHTHYEH
perynatope pexum (PernamenT (EC) 2017/745 3a MeAMUMHCKUTE U3AEANA); aKO N0
BPeMe Ha M3M0N3BAHETO Ha TOBA U3JleNMe UM B PE3yNTaT Ha HEroBOTO U3NON3BaHe
€ Bb3HUKHAN (ePU03eH MHLIMACHT, MO, AOKNA/BAiiTe ro Ha NPOM3BOAUTENSA U/UnK
YMBAHOMOLLEHNA MY NPeACTABUTEN U Ha BaLLUA HALVOHANEH OpraH.

U3xBbpNAHe Ha NpoAyKTa

Cuen fa ce HaManu pUCKBT 0T Bb3MOXKHA 0NACHOCT OT MHEKLUA N 3aMbpCABaHe

Ha OKOJHaTa Cpefia KOMMOHEHTUTE Ha MeJIULMHCKOTO U3aenue Tpa6ea Aa cneasat
npoLezypuTe 3 U3XBbPAAHE CbINACHO NPUNOXMMUTE MECTHU 3aKOHH, NPpaBuna,
pa3nopezbu v CTaHZapTX 3a NpeAna3Bate oT UHdeKLum. M3xBbpnaAiiTe MeAULNHCKOTO
u3genue c 6UTOBI OTNAABLM.

Jlata Ha akTyanusupae Ha Tekcra: 2025-02-03
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[ Upute za upotrebu

Opis proizvoda

RespoSorb Super sterilna je superupijajuca obloga za povrsinske rane s umjerenim do
jakim eksudatom. Upijajuca jezgra upija i veze eksudat.

Sastav

RespoSorb Super kombinirana je superupijajuca obloga koja se sastoji od cetiri sloja
razlicitih materijala. Na strani koja se stavlja na ranu proizvod je prekriven mekim bijelim
hidrofilnim netkanim materijalom. 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
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proizvoda RespoSorb Super smanjuje potrebu za ¢estim mijenjanjem obloge. To potice
odmaranje rane i pruza dodatnu zastitu od kontaminacije. Osim kvalitetnog upijanja,
RespoSorb Super ima i u¢inak jastucica.

Namjena

Sterilna superupijajuca obloga za jednokratnu upotrebu namijenjena za dugorocno
lijecenje ozlijedene koze, u akutnom i kroni¢nom stanju, s umjerenim do visokim
razinama eksudata. Proizvod smiju upotrebljavati samo zdravstveni radnici i to samo na
odraslim osobama u klinickim ili ku¢nim okruzenjima. Moze se kombinirati s lokalnim
antisepticima, primarnim i sekundarnim oblogama i stavljati ispod kompresijskih zavoja.
Indikacije

RespoSorb Super primjeren je za lijecenje povrsinskih rana s umjerenom do vrlo jakim
eksudatom: akutnih rana (traumatskih, post-operativnih, limfaticnih) i kronicnih

rana (dekubitusa, venskih, arterijskih ili kombiniranih ulkusa noge i rana od tumora).
RespoSorb Super moze se upotrebljavati ispod kompresijskih zavoja.

Nacin primjene

Odaberite RespoSorb Super koji odgovara velicini rane, tako da obloga prelazi
najmanje 1—2 centimetra preko rubova rane.

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

Ucvrstite oblogu, npr. ljepljivom trakom, fleksibilnim zavojima li, po potrebi,
kompresijskim zavojima.

Jedna obloga moze ostati na rani do 7 dana ovisno o stanju rane. Promijenite oblogu
ako je to klinicki indicirano, kada eksudat dopre do rubova obloge ili kada postane
uocljivispod zelenog netkanog povrsinskog sloja.

U slucaju inficiranih rana moguce je kombiniranje s, primjerice, proizvodom
Atrauman Ag.

Kada se kolicina eksudata pocne smanjivati, preporucuje se upotreba odgovarajuce
hidroaktivne obloge (npr. HydroTac).

Kontraindikacije

Oblogu RespoSorb Super nemojte upotrebljavati na suhim ranama ni izlozenim kostima,
misicima ili tetivama. Nemojte upotrebljavati oblogu RespoSorb Super u slucaju
preosjetljivosti na bilo koju od njenih komponenti.

Posebne mjere opreza

Oblogu nemojte rezati.

Prije lijecenja rana s tendencijom otezanog zacjeljivanja nuzna je medicinska
procjena stanja rane i uzroka koji otezavaju njezino zacjeljivanje. Lijecenje oblogom
RespoSorb Super ne moze zamijeniti lijecenje uzroka otezanog zajeljivanja rane.

U slucaju postojanja klinickih znakova infekcije ta se infekcija prije upotrebe ovog
zavoja mora kontrolirati odgovarajucim lije¢enjem.

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.

Opasno je ponovno upotrebljavati jednokratne medicinske proizvode. Preradom
proizvoda radi ponovne uporabe moZe se ozbiljno ostetiti njihova cjelovitost i njihove
performanse. Informacije su dostupne na zahtjev.

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

Prijava incidenata

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

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 otpada u skladu s mjerodavnim i lokalnim
zakonima, pravilima, uredbama i standardima sprjecavanja zaraze. Ovaj medicinski
proizvod zbrinite u kucanski otpad.

Datum revizije teksta: 2025-02-03
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Descrierea produsului

RespoSorb Super este un pansament superabsorbant steril utilizat pe plagi superficiale,
moderat sau puternic exsudative. Miezul absorbant colecteaza si retine exsudatul.
Compozitie

RespoSorb Super este un pansament superabsorbant combinat, format din patru straturi
de materiale diferite. Pe partea cu plaga, produsul prezinta un strat dintr-un material
netesut, hidrofil, moale, de culoare alba. Miezul pansamentului este realizat din vata
moale din celulozd, amestecata cu polimeri de poliacrilat, cu proprietati de retinere
alichidelor. 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 apd dar permeabil la aer,
permitand astfel schimbul de gaze.

Proprietati si mod de actiune

RespoSorb Super absoarbe rapid exsudatul si il retine in interiorul miezului absorbant.
Tndepértarea exsudatului eliming factorii inhibitori de pe plaga, de ex. proteazele.
Capacitatea crescuta de absorbtie a pansamentului RespoSorb Super reduce frecventa
necesara de schimbare a pansamentelor. Acest lucru creste confortul la nivelul plagii si
asigurd o protectie sporitd impotriva contaminarii. Pe ldnga caracteristica de absorbtie,
RespoSorb Super are si efect de protectie.

Indicatii de utilizare

Pansament superabsorbant steril de unica folosintd, conceput pentru tratamentul pe
termen lung al leziunilor pielii, acute si cronice, cu niveluri moderate pana la ridicate de
exsudat. Se utilizeaza la adulti exclusiv de catre cadrele medicale in medii clinice sau de
ingrijire la domciliu. Poate fi combinat cu antiseptice locale, cu pansamente primare si
secundare si poate fi utilizat sub bandaje compresive.

Indicatii

RespoSorb Super este adecvat pentru tratamentul plagilor superficiale, moderat sau
foarte exsudative: plagi acute (pldgi traumatice, plagi postoperatorii, pldgi limfatice)

si plagi cronice (decubit/escare, ulcere venoase, arteriale sau mixte ale piciorului, plagi
tumorale). RespoSorb Super poate fi folosit sub bandaje compresive.

Mod de aplicare

Alegeti RespoSorb Super cu dimensiunea potrivitd pentru plagd, astfel incat
pansamentul sa depaseasca cu cel putin 1-2 centimetri marginile plagi.

Amplasati RespoSorb Super cu partea albd pe plagd, astfel incét stratul verde, din
material special netesut, s fie orientat catre dumneavoastra.

Fixati pansamentul de ex. cu bandd adeziv, bandaje conforme sau, dacé este necesar,
bandaje compresive.

Pansamentul poate ramane pe plaga timp de pana la 7 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.

Tn cazul plagilor infectate, se poate utiliza in combinatie cu, de exemplu,

Atrauman Ag.

Pe mdsurd ce cantitatea de exsudat scade, se recomanda utilizarea unui pansament
pentru plagi hidroactiv adecvat (de exemplu, 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.

Tnainte de tratarea plagilor cu tendinta de vindecare afectatd, este necesara evaluarea
medicald a starii plagii si a cauzelor acestei afectari. Tratamentul cu RespoSorb Super
nu poate inlocui tratamentul cauzei vindecdrii deficitare a plagii. Dacd existd
simptome clinice de infectie, aceasta trebuie controlata cu un tratament adecvat
inainte de utilizarea acestui pansament.

Indiferent de situatie, trebuie s respectati protocolul clinic existent.

Data fiind lipsa datelor care sa sustina sau care s contraindice utilizarea acestui
pansament la grupuri sensibile de populatie, cum ar fi sugarii, copiii, femeile
insdrcinate sau cele care aldpteazd, pansamentul trebuie utilizat cu precautie, pe baza
recomandarii unui medic clinician.

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

Tnainte de a deschide ambalajul produsului, verificati-| cu atentie pentru a observa
dacd exista semne de deteriorare. Nu utilizati produsul daca observati semne vizibile
de deteriorare, precum fisuri, crdpaturi, gauri mici sau sigilii neuniforme, rupte sau
incomplete.

Raportarea incidentelor

Pentru un pacient/utilizator/tertd parte din Uniunea Europeand si din tari cu un regim
de reglementare identic (Requlamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale);
dacd, pe durata utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale are locun
incident grav, va rugam s 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 poludrii mediului,
componentele dispozitivului medical ce pot fi eliminate trebuie sa fie supuse
procedurilor de eliminare conform legilor, requlamentelor si reglementarilor locale
aplicabile si standardelor de prevenire a infectiilor. Dispozitivul medical se va elimina
impreund cu deseurile menajere.

Data revizuirii textului: 2025-02-03
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Opis izdelka
RespoSorb Super je sterilna, supervpojna obloga, ki se uporablja na povrsinskih ranah z
zmernim do mocnim izlocanjem. Vpojno jedro vpija in veZe eksudat.

Sestava

RespoSorb Super je kombinirana supervpojna obloga iz Stirih plasti razlicnih materialov.
lzdelek ima na strani, ki je obrnjena proti rani, mehko, belo, hidrofilno netkano plast.
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. lzdelek 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
vedjo 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 supervpojna obloga za enkratno uporabo za dolgorocno zdravljenje akutno

in kronicno poskodovane koze z zmernim do mocnim eksudatom. Namenjena je samo
za odrasle osebe, uporabljajo pa jo lahko zdravstveni delavci v klinicnem okolju ali pri
oskrbi na domu. Uporablja se lahko v kombinaciji z lokalnimi antiseptiki, primarnimi in
sekundarnimi oblogami ter pod kompresijskimi povoji.

Indikacije

Obloga RespoSorb Super je primerna za zdravljenje povrsinskih ran z zmernim do
velikim izlocanjem: akutnih ran (travmatske rane, pooperacijske rane, limfaticne rane) in
kronicnih ran (prelezanine/razjede zaradi pritiska, venski, arterijski ali meSani ulkusi na
nogah, tumorske rane). RespoSorh Super se lahko uporablja pod kompresijskimi povoji.

Nacin uporabe

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

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

0Oblogo zavarujte npr. s samolepilnim trakom, pricvrstitvenimi povoji ali po potrebi

s kompresijskimi povoji.

Eno oblogo lahko na rani pustite do 7 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.
(e se koli¢ina eksudata zmanjSuje, je priporo¢ena uporaba ustrezne hidroaktivne
obloge za rane (npr. HydroTac).

Kontraindikacije

0Obloge 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.

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 nadomestiti zdravljenja vzrokov za pocasnejie celjenje rane. Ce so prisotni
klini¢ni znaki okuzbe, morate okuzbo obvladati z ustreznim zdravljenjem, preden
lahko uporabite to oblogo.

V vseh primerih upostevajte uveljavljeni klinicni protokol.

(e nimate podatkov glede uporabe te obloge pri ob¢utljivih skupinah prebivalstva,
kot so dojencki, otroci in nosece ali dojece zenske, in ¢e nimate podatkov glede
kontraindikacij pri teh skupinah prebivalstva, morate to oblogo uporabljati previdno
inv skladu s priporocili klini¢nega zdravnika.

Ponovna uporaba medicinskega pripomocka za enkratno uporabo je nevarna. Obdelava
pripomockov z namenom, da bi jih ponovno uporabili, lahko resno ogrozi njihovo
celovitost in ucinkovitost. Informacije so na voljo na zahtevo.

Pred odpiranjem embalaZo previdno preglejte glede znakov poskodb. Izdelka ne
uporabljajte, ¢e so vidni znaki poskodb, kot so razpoke, kanali, luknje ali neenakomerna,
raztrgana ali nepopolna tesnila.

Porocanje o zapletih

Za pacienta/uporabnika/tretjo osebo v Evropski uniji in drzavah z identi¢no regulativno
ureditvijo (Uredba (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih); ce 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

ZazmanjSanje nevarnosti nastanka okuzb ali onesnazevanja okolja morate pri
odstranjevanju delov medicinskega pripomocka upostevati postopke odstranjevanja
v skladu z veljavnimi in lokalnimi zakoni, pravili, predpisi in standardi preprecevanja
okuzh. Medicinski pripomocek odvrzite med gospodinjske odpadke.

Datum zadnje revizije besedila: 2025-02-03
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Produktbeskrivning

RespoSorb Super dr ett sterilt superabsorberande farband som anvénds pa ytliga sar
med mattliga till stora méngder exsudat. Den absorberande kérnan absorberar och
haller kvar exsudatet.

Sammansattning

RespoSorb Super &r ett kombinerat superabsorberande forband som bestar av fyra

lager av olika material. P sarsidan dr produkten mjuk, vit, hydrofil och icke-vévd.

Den inre forbandskérnan bestar av mjuk cellulosabomull blandat med vétskehallande
polyakrylatpolymerer. Den absorberande karnan innesluts av tunt ickevavt tyg som
fordelar vétskan jamnt. P& sidan som vénds bort fran saret har produkten ett gront lager
ickevévd polypropylen, som &r vattenavstotande men ocksa permeabelt for luft sd att
gasutbyte kan ske.

Egenskaper och verkan
RespoSorb Super absorberar snabbt exsudat och binder det i den absorberande kdrnan.
Exsudatbortledningen avldgsnar ha de faktorer fran saret, exempelvis proteaser.

Den forhdjda absorptionskapaciteten hos RespoSorb Super innebar att forbandet inte
maste bytas lika ofta. Det later sdret vila och ger extra skydd mot kontaminering. Utgver
de absorberande egenskaperna har RespoSorb Super ocksé en stotdampningsverkan.

Avsedd anvandning

Superabsorberande sterilt engangsfarband for langtidsbehandling av akuta eller
kroniska hudskador med mattliga till hoga méngder exsudat. Anvands enbart pa vuxna
patienter av hélso- och sjukvardspersonal i kliniska miljoer eller i hemmet. Det kan &ven
anvandas i kombination med lokala antiseptika, primara och sekundara forband samt
under kompressionsbandage.

Indikationer

RespoSorb Super dr [ampligt vid behandling av ytliga sar med mattlig till stor
exsudatproduktion: akuta sar (traumatiska sar, postoperativa sar, lymfatiska sar) och
kroniska sar (dekubitus/trycksar, vendsa, arteriella eller blandade bensar, tumorsar).
RespoSorb Super kan anvandas under kompressionsbandage.

Anvandningsinformation

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

Placera RespoSorb Super med den vita sidan mot saret och det grona ickevavda lagret
vént bort frén saret.

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

Forbandet kan sitta kvar i upp till 7 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.

Nér mangden exsudat minskar rekommenderar vi ett limpligt hydroaktivt sarforband
(exempelvis HydroTac).

Kontraindikationer

Anvénd inte RespoSorb Super pa torra sér eller exponerade ben, muskler eller
senor. Anvand inte RespoSorb Super om patienten dr dverkanslig mot nagon av
bestdndsdelarna.

Sarskilda forsiktighetsatgarder

Klipp inte till forbandet.

Fore varje behandling av sar med dalig lakningstendens maste en lakare

bedoma sértillstandet och sarlakningsstorningarnas orsaker. Behandlingen med
RespoSorb Super kan inte ersdtta behandling av orsakerna som ligger bakom
sarldkningsstorningen. Om det finns kliniska tecken pa infektion ska infektionen tas
om hand med hjélp av [&mplig behandling innan detta férband kan anvandas.

Folj alltid etablerat kliniskt protokoll.

lavsaknad av tillgangliga data som stoder anvandningen av detta forband pé kénsliga
populationsgrupper sasom spadbarn, barn samt gravida och ammande kvinnor, och
iavsaknad av data om motsatsen, ska forbandet anvandas med forsiktighet och pa
ldkares rekommendation pa dessa populationsgrupper.

Det ér farligt att ateranvanda en medicinteknisk produkt for engangsbruk. Vid
behandling av produkter for dteranvandning kan integriteten och prestanda allvarligt
skadas. Information kan fas pa begéran.

Inspektera produktfarpackningen noga efter tecken pa skada innan den dppnas. Anvand
inte produkten om det finns tydliga tecken pa skada, som sprickor, kanaler, smahal eller
ojamna, trasiga eller ofullstandiga forseglingar.

Incidentrapporter

Patienter, anvéndare och tredje man i EU och ldnder med identiska regulatoriska krav
(forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter) ska rapportera allvarliga
incidenter i samband med att produkten anvénds till tillverkaren och/eller en behérig
representant samt till den ansvariga myndigheten i landet.

Bortskaffande av produkten

For att minska risken for infektionsoverforing eller miljoforstoring ska de

kasserbara delarna av medicintekniska produkter slangas i enlighet med de
forfaranden for bortskaffande som anges i lokala bestimmelser och standarder for
infektionsforebyggande. Bortskaffa den medicintekniska produkten tillsammans med
hushallsavfall.

Datum for revidering av texten: 2025-02-03
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[ Brugsanvisning

Produktbeskrivelse

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

Sammensatning

RespoSorb Super er en kombineret ekstra kraftig absorberende forbinding, der bestar
affire lag forskellige materialer. P sarsiden bestar produktet af et bladt, hvidt lag
hydrofilt ikke-vaevet materiale.

Forbindingens kerne bestér af bladt cellulosestof med vaeskeabsorberende
polyacrylatpolymerer. Den absorberende kerne er omsluttet af et tyndt, ikke-vaevet
stoflag, der fordeler vaesken jaevnt. P den modsatte side af sarsiden er produktet
forsynet med et gront lag ikke-vaevet polypropylen, som er vandafvisende men
luftgennemtrangeligt og derfor tillader gasudveksling.

Egenskaber og virkeméade

RespoSorb Super absorberer hurtigt ekssudat og binder det pélideligt til den
absorberende kerne. Fjernelse af ekssudat eliminerer inhiberende faktorer fra

saret sdsom proteaser. RespoSorb Super' ggede absorberingsevene reducerer
hyppigheden af forbindingsskift. Dette giver ro til saret og yderligere beskyttelse mod
sarkontamination. Ud over den hgje absorberingsevne har RespoSorb Super ogsa en
polstringseffekt.

Tilsigtet anvendelse

Steril hojabsorberende forhinding til engangsbrug il langtidshehandling af akutte
og kroniske hudlzsioner med moderat til hojt ekssudat. Produktet kan anvendes
af sundhedspersonale i kliniske miljoer eller hjemmeplejemiljoer pa voksne. Det
kan kombineres med lokalt anvendte antiseptiske midler, primare og sekundzre
forbindinger og bruges under kompressionsforbindinger.

Indikationer

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

Anvendelsesmade

« Veelg RespoSorb Super, sa forbindingen passer til sérstarrelsen. Den skal raekke mindst

1-2 centimeter ud over sarkanterne.

Placer den hvide side af RespoSorb Super mod séret, sa det granne specielle ikke-

vaevede lag vender vaek fra sdret.

Fastger forbindingen med f.eks. tape, konform forbinding eller om nedvendigt

kompressionsforbinding.

- Forbindingen kan sidde pa saret i op til 7 dage afhangigt af sérets tilstand. Skift
forbindingen, hvis det er klinisk indikeret, eller nar ekssudatet nar kanterne af
bandagen eller kan ses gennem det overste gronne ikke-vaevede lag af forbindingen.

« Ved inficerede sar er en kombination med f.eks. Atrauman Ag mulig.

Nér ekssudatet aftager, anbefales brug af en passende hydroaktiv sarforbinding

(f.eks. HydroTac).

Kontraindikationer
Brug ikke RespoSorb Super pa terre sar eller pa blotlagt knogle-, muskel- eller senevaev.
Brug ikke RespoSorb Super ved overfalsomhed over for en eller flere komponenter.

Sarlige forholdsregler

- Forbindingen ma ikke klippes til.

En lzgelig bedommelse af sarets tilstand og af arsagerne til forringelsen

af sarhelingen er ngdvendig, for enhver behandling af sar med nedsat
helingstilbgjelighed. 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 hensigtsmessig behandling, for denne
forbinding kan tages i brug.

Den etablerede kliniske protokol skal folges under alle omstandigheder.

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

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

For produktemballagen abnes, skal den undersages omhyggeligt for tegn pa skader.
Produktet ma ikke anvendes, hvis der synlige tegn pé skader, som revner, furer, nélestik
eller uensartet, iturevet eller ufuldstendig forsegling.

Rapportering af hendelser

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

Bortskaffelse af produkt

Med henblik pa at minimere potentielle infektionsfarer eller forurening af miljget bor
bortskaffelsen af engangskomponenter af medicinsk udstyr folge bestemmelserne

i gaeldende national og lokal lovgivning, bestemmelser, requlering samt
infektionshygiejniske standarder. Bortskaf det medicinske udstyr sa)mmen med det
almindelige husholdningsaffald.
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Nicht wiederverwenden - Do not re-use - Ne pas réutiliser - Niet
opnieuw gebruiken - Non riutilizzare - No reutilizar - Nao reutilizar
Mnv emavaypnoipomoteite - NepouZivat opétovné - Nie uzywac
@ powtdrnie - 3anpet Ha pHoe np e - [la He ce u3non3Ba
nosTopHo - Nemojte ponovno upotrebljavati - A nu se reutiliza - Samo
za enkratno uporabo - Endast for engéngsbruk - Kun til engangsbrug
kel _plasiiul a3 Y

Nicht erneut sterilisieren - Do not resterilize - Ne pas restériliser
Niet opnieuw steriliseren - Non risterilizzare - No esterilizar
Néo reesterilizar - My enavanooteipavete - Neprovadét opétovnou
sterilizaci - Nie resterylizowac - He crepuni3oatb noBTopHo - [la He ce
cTepunu3vpa noTopHo - Nemojte ponovno sterilizirati - A nu se
resteriliza - Ne sterilizirajte ponovno - Far inte atersteriliseras
Ma ikke resteriliseres - giioll oudisi asi ¥
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RespoSorb®
Super

Superabsorber-Wundauflagen
Superabsorbent dressings

Pansements superabsorbants
Superabsorberende kompressen

Compresse superassorbenti

Apdsitos superabsorbentes

Compressas superabsorventes

E€alpeTikd amoppoenTikd emBépata

Vysoce savé kompresy

Superchtonne kompresy z superabsorbentem
MoBA3KkM cynepabcopbupyioLme cTepusibHble
Cynepabcopbupaluy Komnpecu
Superupijajudi zavoji

Pansamente superabsorbante

Super vpojne obloge

Superabsorberande férband

Ekstra kraftige absorberende forbindinger
ol Busas liles

24.04.25 09:34



