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Ctéte pozorné pribalovou informaci.
Pripravek pouZivejte v souladu s instrukcemi.

SORELEX®

Informace o produktu

SORELEX® je sterilni zdravotnicky prostfedek ur-
¢eny pro kryti a hojeni chronickych ran. Sklada se
z aktivni vrstvy a savého jadra. Svym komplexnim
ucinkem zajistuje priznivé prostredi pro vlhké ho-
jenirany.

Antimikrobialni U¢inky produktu SORELEX® maji pozi-
tivni vliv na ¢isténi a dekontaminaci rany pri pocatecni
fazi hojeni, aktivni kontaktni vrstva podporuje hojeni
rany a savé jadro ma schopnost absorpce exudatu
nebo krve z rany.

Antiadhezni vlastnosti a vihké hojeni

Hyaluronat sodny je linearni, negativné nabity po-
lysacharid, ktery je prirozenou soucasti organismu
(zejména mimobunéného prostoru) a tudiz neni
toxicky, ani nezpusobuje alergické ¢i jiné reakce.
Hyaluronat sodny ma unikatni fyzikalné-chemicke
vlastnosti, vysokou hydrata¢ni schopnost a vyborné
antiadhesivni vlastnosti. Vrstva hyaluronatu sodného
na kontaktni vrstvé produktu SORELEX® tak zabez-
pecuje vytvoreni vhodného prostfedi pro prirozené
hojeni rany.

Antimikrobni G¢innost

Oktenidin - N,N'-(1,10-decanediyldi-1[4H]-pyridinyl-
4-ylidene)bis-(1-octanamin) dihydrochlorid - je anti-
septikum branici vzniku infekce, kterd zpomaluje
proces hojeni ran. Oktenidin ma Siroké spektrum
antimikrobialnich aktivit proti mnoha gram-pozitivnim
i gram-negativnim bakteriim, houbam a plak-produ-
kujicim organismum. Jeho nastup Ucinku je rychlejsi
ne? u ostatnich antiseptickych prostfedkt (napt.
slouceniny stfibra, chlorhexidin, PVP-jéd, triklosan,
polyhexanid) a ma $irsi spektrum Geinku i pfi velmi
nizkych koncentracich. Oktenidin neni absorbovan
neporusenou ani porusenou kuzi — tudiz nepusobi
v celém organismu a je proto toxikologicky nezavadny
i pfi opakovaném pouziti.

Slozeni
Hyaluronat sodny, Oktenidin dihydrochlorid

Indikace

SORELEX® se pouziva k hojeni sirokého spektra chro-
nickych ran s raznym stupném infekce nebo kontami-
nace. Je vhodny zejména pro hojeni plosnych koznich
defektu. Jde predevsim o bércové viedy na podkladé
zilni insuficience anebo diabetu. Vhodny je i pro lé¢bu
prolezenin, pfipadné rozpadlych operacnich ran.

Aplikace

Pri aplikaci prostredku dodrzujte zasady spravné hygi-
eny a maximalni cistotu.

SORELEX® se aplikuje kontaktni vrstvou primo na ranu,
barevné oznacena vrstva je smérem od rany. Pri apli-
kaci na ranu s velmi malou sekreci je nutné kontaktni
vrstvu kryti zvlhéit malym mnozstvim sterilniho fyzio-
logického roztoku nebo vody (cca 10 ml). U ostatnich
ran neni zvlhéeni nutné. Na SORELEX® se nasledné
prilozi vhodné sekundarni kryti dle miry exudace
(napt. absorpéni kryti). Kryti se na rané nasledné fi-
xuje obinadlem (napt. gaza) nebo b&Zné& dostupnou
naplasti.

Doporuc¢end vyména prostfedku SORELEX® je
v 2-3 dennich intervalech dle stavu rany. V pripadé pro-
saknuti sekundarniho kryti sekretem nebo krvi je nutné
meénit pouze toto sekundarni kryti (frekvence vymény
dle potFeby) a SORELEX® je mozné ponechat na rané.

Béhem prevazu je tfeba vénovat pozornost hojicim
se okrajum rany, které jsou kryty novou jemnou kuzi.
Okraje je mozné promazavat indiferentni masti a
zabranit, aby kryti SORELEX® prilnulo k nové se tvo-
ricimu epitelu (ki) na okrajich rany. Pokud by do-
slo k prilnuti, navlhéeni kryti usnadni jeho odstranéni
z rany pri prevazu.

Pokud kryti SORELEX® vyraznéji nepresahuje okraje
rany a je plné nasaklé sekretem, muze dojit k rozpoje-
ni textilnich vrstev kryti, coz umoznuje jeho opatrnéj-
$i odstranéni z rany (nejprve se odstrani vrchni sava
¢&ast, pak opatrné kontaktni lehka textilie).

Upozornéni

Pokud dojde k jakémukoliv zhorseni stavu rany, nebo
neocekavanému stavu, kontaktujte svého osetrujiciho
lékare.

Kontraindikace

V soucasnosti nejsou zndmy kontraindikace pro lo-
kalni pouziti hyaluronatu sodného. Oktenidin dihyd-
rochlorid obsazeny v prostfedku muze u precitlivélych
jedincu vyvolat alergickou reakci. Z tohoto duvodu je
kryti SORELEX® kontraindikovano u pacientd precitli-
vélych na oktenidin.

NeZadouci Gcinky

Hyaluronat sodny je dobre tolerovan. V soucasné
dobé nejsou po jeho lokalnim podani znamy neza-
douci ucinky.

Po oktenidinu byly vzacné pozorovany pocity paleni
a tepla v misté aplikace. U precitlivélych jedinct muze
oktenidin vyvolat alergickou reakci.

Pripadny vyskyt nezadoucich U¢inkd nebo jinych ne-
obvyklych reakci konzultujte se svym lékarem.



Zavazné nezadouci ucinky produktu SORELEX®
hlaste vyrobci:

Contipro a.s., Dolni Dobrou¢ 401, 56102 Dolni Dobrou¢
Tel: +420 840 333 111, +420 465 520 035,

fax: +420 465 524 098,

e-mail: vigilance@contipro.com

Interakce

Pripravek se nesmi kombinovat s preparaty obsahuji-
cimi aniontové surfaktanty (napt. detergenty a gistici
pFipravky), se kterymi muze tvofit nerozpustné kom-
plexy. Tim se snizuje jeho ucginnost. U¢innost SORE-
LEX® je snizena také pri kombinaci s pripravky obsa-
hujicimi jod, PVP-jod ¢i jiné oxidacni latky.

Varovani

Jen k vnéjsimu pouziti.

Nepoutzivat prostredek s poskozenym obalem.
Nepouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené
na obalu.

Nepouzivat pokud je kontaktni vrstva zvlhla (muze se
projevit zgelovaténim nebo prilepenim vrstvy k obalu).
Uchovavejte mimo dosah déti.

Obsah baleni

1ks /5 ks /10 ks kryti SORELEX®, pfibalova informace.
Doba pouzitelnosti

24 mésicu

Po otevreni primarniho obalu spotrebovat ihned

Skladovani
Skladovat na suchém misté pfi teploté od 2 °C do
25 °C. Chranit pred svétlem a zmrznutim.

Vyrobce

Contipro a.s.

Dolni Dobrouc¢ 401
56102 Dolni Dobrou¢
Ceska republika

REV 04/2021-F

Datum posledni revize textu:
15/04/2021

Pouzité symboly

Ctéte pribalovou informaci
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Omezeni teploty

LO Kéd sarze

Pouzit do data
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STERILE
€ 1023

Sterilizovano ethylenoxidem

CE znacka
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Nepouzivat pokud je poskozeny obal

Vyrobce

Datum vyroby

Chranit pred vlhkem

Pouze pro jedno pouziti

Neprovadét opétovnou sterilizaci

PVI)EE®



Please read the leaflet carefully.
Use the product in accordance with the instructions.

SORELEX®

Product information

SORELEX® is a sterile medical device designed for
covering and active healing of chronic wounds. It con-
sists of an active layer and an absorbent core. Its com-
prehensive effect provides a favourable environment
for moist wound healing.

The antimicrobial effects of SORELEX® have a posi-
tive effect on the cleaning and decontamination of a
wound during the initial healing phase, the active con-
tact layer supports wound healing and the absorbent
core absorbs the exudates from the wound.

Anti-adhesion properties and moist healing

Sodium hyaluronate is a linear, negatively-charged
polysaccharide that is a natural part of the body (espe-
cially the extracellular space), therefore it is non-toxic
and does not cause allergic reaction. Sodium hya-
luronate has unique physical-chemical properties,
a high hydrating ability and excellent anti-adhesive
properties. Thus, a layer of sodium hyaluronate on the
contact layer of SORELEX® provides an appropriate
environment for the wound'’s natural healing process.

Antimicrobial efficacy

Octenidine - N, N~ (1, 10-decanediyldi-1 [4 h]-pyrid-
inyl-4-ylidene) bis - (I-octanamine) dihydrochloride
— is an antiseptic used to prevent infections that slow
down the wound healing process. Octenidine has
a broad spectrum of antimicrobial activities against
many gram-positive and gram-negative bacteria,
fungi and plaque-producing organisms. Its onset is
faster than other antiseptics (e.g. silver compounds,
chlorhexidine, PVP-iodine, triclosan and polyhexa-
nide) and it has a wider range of effects even at very
low concentrations. Octenidine is not absorbed by in-
tact skin or wounds - thus it does not have an effect
on the entire body making it toxicologically harmless
even during repeated use.

Ingredients
Sodium hyaluronate, octenidine dihydrochloride

Indications

SORELEX® is used to treat wide spectrum of non-heal-
ing chronic wound. SORELEX® may be used on both
infected and stalled wounds. Primary indications are
leg ulcers, diabetic foot ulcers, pressure ulcers and
dehisced surgical wounds.

Application

Observe the principles of good hygiene and maxi-
mum cleanliness when applying the product.
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The contact layer of SORELEX® is applied directly to
the wound, the coloured backing layer is aligned away
from the wound. When applied to a wound with very
little secretion it is necessary to moisten the contact
layer with a small amount of sterile saline solution or
water (about 10 ml). Moistening is not necessary for
other wounds. Depending on the degree of exuda-
tion (e.g. absorption protection) a suitable secondary
dressing should be chosen to apply over SORELEX® or
retain with a bandage fixed to the wound. SORELEX®
may be used up to 5 days, however it is recommend-
ed to change SORELEX® at 2-3 day intervals depend-
ing on the wound’s condition. For highly exuding
wounds the SORELEX® wound contact layer may be
left undisturbed on the wound bed and the secondary
dressing changed.

During dressing changes it is necessary to pay atten-
tion to the healing edges of the wound, which are
covered by new, soft skin. It is possible to apply an
appropriate salve to prevent the SORELEX® clinging to
the new epithelium (skin) on the edges of the wound.
If SORELEX® dries out, to prevent adherence to new
formed tissue, soaking the cover will facilitate its re-
moval from the wound when changing.

If the SORELEX® does not significantly overlap the
edges of the wound and is fully soaked with secretion,
the cover’s textile layers may be disconnected allow-
ing a more careful removal from the wound (first re-
move the top absorbent part, then carefully remove
the light contact textile).

Attention
If there is any deterioration in the wound'’s state or an
unexpected condition, contact your doctor.

Contraindications

Currently there are no known contraindications for
the local use of hyaluronate sodium. The octenidine
dihydrochloride contained in the product may invoke
an unfavourable reaction in individuals with hyper-
sensitivity. Therefore SORELEX® is contraindicated for
patients who are hypersensitive to octenidine.

Side effects

Sodium hyaluronate is well tolerated. Currently there
are no known side effects after local administration.
A sensation of burning and heat at the point of appli-
cation were occasionally observed. Octenidine dihy-
drochloride may invoke an unfavourable reaction in
individuals with hypersensitivity.

Any adverse reactions or other unusual reactions
should be discussed with your doctor.



Any serious adverse reactions to SORELEX® should be
reported to the manufacturers:

Contipro a.s., Dolni Dobrou¢ 401, 56102 Dolni Dobrou¢
Tel: +420 840 333 111, +420 465 520 035,

fax: +420 465 524 098,

e-mail: vigilance@contipro.com

Interactions

The product should not be combined with prepara-
tions containing anionic surfactants (e.g. detergents
and cleaning products), with which it may form insol-
uble complexes. This reduces its effectiveness. The
efficiency of SORELEX® is also reduced in combination
with products containing iodine, PVP-iodine or other
oxidising substances.

Warning

Only for external use.

Do not use a product with damaged packaging.

Do not use after the expiry date indicated on the package.
Do not use if the contact layer is damp (this may be
caused by gelation or adhesion of the layer to the
package). Keep out of reach of children.

&)

Package contents
1/5/10 pcs SORELEX®, information leaflet.

Shelf life
24 months
Use immediately after opening the primary container

Storage
Store in a dry place at a temperature of 2 °C to 25 °C.
Protect from light and frost.

Manufacturer

Contipro a.s.

Dolni Dobrouc¢ 401

561 02 Dolni Dobrou¢ Czech Republic

REV 04/2021-F

Date of last review of text:
15/04/2021

Symbols used

Consult instructions for use

Temperature limit

Batch code

rd

Use by date

Sterilized using ethylene oxide

EEEE
€ 1023

CE mark

m

Do not use if packaging is damaged

Manufacturer

Date of manufacture

Keep dry

Single use

Do not re-sterilize

@V)EE®



Lesen Sie bitte aufmerksam die Packungsbeilage.

Das Mittel nur in Ubereinstimmung mit der Anleitung benutzen

SORELEX®

Produktinformation

SORELEX® ist ein steriles medizinisches Produkt, das
zur Abdeckung und zur Heilung chronischer Wunden
bestimmt ist. Er besteht aus einer aktiven Schicht und
einem saugenden Kern. Dank seiner besonderen
Wirkung begunstigt er die feuchte Wundheilung.

Die antimikrobiellen Wirkungen des Produkts SO-
RELEX® haben einen positiven Einfluss auf die Rei-
nigung und die Dekontamination der Wunde in der
Anfangsphase des Heilens, die aktive Kontaktschicht
fordert die Wundheilung, und der absorbierende
Kern hat die Fahigkeit Absonderungen und Blut aus
der Wunde zu absorbieren.

Antiadhasive Eigenschaften und feuchte Heilung

Das Natriumhyaluronat ist ein lineares, negativ gela-
denes Polysaccharid, das im Organismus vorkommt
(besonders im ZellenauBenraum) und daher weder
giftig noch allergische oder sonstige Reaktionen ver-
ursacht. Natriumhyaluronat verfigt Uber einzigartige
physisch-chemische Eigenschaften, eine hohe Hyd-
ratationsfahigkeit und Uber hervorragende Antihaf-
tungseigenschaften. Die Natriumhyaluronatschicht
auf der Kontaktschicht des Produkts SORELEX® ge-
wahrleistet damit die Entstehung eines geeigneten
Umfelds fGr eine natUrliche Wundheilung.

Antimikrobielle Wirkung

Octenidin - N,N*“(1,10-decanediyldi-1[4H]-pyridinyl-4-yli-
dene)bis-(1-octanamin) dihydrochlorid — ist ein Antisep-
tikum gegen die Entstehung von Infektionen, welche den
Prozess der Wundheilung verlangsamen. Octenidin hat
ein breites Spektrum antimikrobieller Aktivitaten gegen
viele grampositive und gramnegative Bakterien, Pilze
und Saure produzierende Organismen. Sein Wirkungs-
eintritt ist schneller als bei anderen antiseptischen Mitteln
(z. B. Silberverbindungen, Chlorhexidin, PVP-Jod, Triclo-
san, Polyhexanid) und hat ein breiteres Wirkungsspekt-
rum auch bei sehr niedrigen Konzentrationen. Octenidin
wird weder von einer verletzten noch von einer unver-
letzten haut absorbiert — daher wirkt es nicht im gesam-
ten Organismus und ist daher auch bei wiederholter An-
wendung toxikologisch unbedenklich.

Zusammensetzung
Natriumhyaluronat, Oktenidin-dihydrochlorid

Indikation

SORELEX® wird zur Heilung von diversen chronischen
Wunden mit unterschiedlichem Infektions- oder Kon-
taminationsgrad angewendet. Es ist besonders fur die
Heilung von groBflachigen Wunden geeignet, bei-
spielsweise Unterschenkelgeschwuire aufgrund einer
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Veneninsuffizienz oder eines Diabetes Mellitus. Weiters
wird es fUr die Behandlung von Dekubitus oder ggf. bei
schlecht heilenden Operationswunden angewendet.

Anwendung
Bei der Anwendung des Produkts sind die Prinzipien
der richtigen Hygiene und der maximalen Sauberkeit
zu befolgen.

SORELEX® wird mit der Kontaktschicht direkt auf die
Wunde gelegt, mit der farblich gekennzeichneten
Schicht in Richtung nach auBen von der Wunde. Bei
Anwendung auf einer Wunde mit einer sehr geringen
Sekretbildung ist die Kontaktschicht mit einer kleinen
Menge einer sterilen physiologischen Losung oder mit
Wasser anzufeuchten (ca. 10 ml). Bei anderen Wunden
ist ein Anfeuchten nicht notwendig. Auf SORELEX® wird
anschlieBend eine geeignete Sekundéarschicht je nach
AusmaB der Absonderung angelegt (z. B. Absorptions-
deckschicht). Die Deckschicht auf der Wunde wird an-
schlieBend mit einer Binde (z. B. Mull) oder mit einem
handelsublichen Pflaster fixiert.

Der empfohlene Austausch des Produkts SORELEX®
erfolgt in 2-3tdgigen Intervallen, je nach Wundzu-
stand. Im Falle eines Durchsickerns des Sekrets oder
des Bluts durch die Sekundérschicht des Produkts
wird nur diese Sekundarschicht ausgetauscht (die
Frequenz des Austauschs ist bedarfsabhangig) und
SORELEX® kann auf der Wunde bleiben.

Beim Verbinden ist auf die heilenden Wundrander
zu achten, die von einer neuen und feinen Haut be-
deckt werden. Die Rander kénnen mit einer beliebi-
gen Creme eingesalbt werden, wodurch verhindert
wird, dass SORELEX® an der neu gebildeten Haut an
den Wundréndern anklebt. Sollte es dennoch zum
Ankleben kommen, erleichtert das Anfeuchten des
Produkts seine Entfernung von der Wunde beim Ver-
binden.

Falls SORELEX® nicht erheblich die Wundrander Uber-
ragt und mit Sekret vollgesaugt ist, kann es zu einer
Trennung der Textilschichten des Produkts kommen,
was sein vorsichtigeres Entfernen von der Wunde er-
maglicht (zuerst wird die obere Saugschicht, anschlie-
Bend vorsichtig die leichte Kontaktschicht entfernt).

Hinweis

Bei jedweder Verschlechterung der Wunde oder bei
unerwarteter Anderung des Zustands ist sofort der
behandelnde Arzt zu informieren

Kontraindikation
Aktuell sind far eine lokale Verwendung von Natri-
umhyaluronat keine Kontraindikationen bekannt. Das



im Produkt enthaltene Octenidin-dihydrochlorid kann
bei Uberempfindlichen Personen eine allergische Re-
aktion hervorrufen. Aus diesem Grund wird SORELEX®
bei Patienten kontraindiziert, die Uberempfindlich auf
Octenidin sind.

Unerwinschte Wirkungen

Natriumhyaluronat wird normalerweise gut ange-
nommen. Aktuell sind nach seiner lokalen Anwen-
dung keine unerwlnschten Wirkungen bekannt.

Bei Octenidin wurde in seltenen Fallen ein Brenn-
und WarmegeflUhl an der Anwendungsstelle beob-
achtet. Bei Uberempfindlichen Personen kann Octe-
nidin eine allergische Reaktion hervorrufen.

Bei moglichem Auftreten unerwinschter Wirkungen
oder anderer unublicher Reaktionen bitte einen Arzt
aufsuchen.

Schwerwiegende unerwinschte Wirkungen von SO-
RELEX® melden Sie bitte umgehend dem Hersteller:
Contipro a.s., Dolni Dobrou¢ 401, 56102 Dolni Dobrou¢
Tel: +420 840 333 111, +420 465 520 035,

fax: +420 465 524 098,

e-mail: vigilance@contipro.com

Interaktionen

Dieses Préparat darf nicht mit Préparaten kombiniert
werden, die anionische Tenside (z. B. Detergenzien und
Reinigungsmittel) enthalten, mit denen es unlésliche
Komplexe bilden kann. Dadurch verringert sich seine
Wirksamkeit. Die Wirkung des Praparats SORELEX®
sinkt auch bei Kombinationen mit Praparaten, die Jod,
PVP-Jod oder andere Oxidationsmittel enthalten.

Warnung

Nur zur auBerem Anwendung.

Bei beschéadigter Verpackung nicht verwenden.

Bei abgelaufenem Datum (auf der Verpackung ange-
geben) nicht verwenden.

Nicht verwenden, falls die Kontaktschicht feucht ge-
worden ist (erkennbar durch Gelbildung oder Kleben
der Schicht an der Verpackung).

AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

Verpackungsinhalt
1Stk./5 Stk./10 Stk. Verbandpads SORELEX®, Packungs-
beilage.

Nutzungsdauer

24 Monate

Nach dem Offnen der Verpackung sofort verbrau-
chen.

Lagerung
Nur trocken bei Temperaturen von 2 °C bis 25 °C la-
gern. Vor Sonne und Frost schtzen.

Hersteller

Contipro a.s.

Dolni Dobrou¢ 401

56102 Dolni Dobrou¢, Tschechische Republik

REV 04/2021-F

Letzte Revision des Texts:
15/04/2021

Lesen Sie die Packungsbeilage
Temperaturbeschrankung
beachten

Chargennummer

Verwendbar bis

rJ

Sterilisiert mit Ethylenoxid

€ 1023

m

CE-Kennzeichnung

Bei beschéadigter Verpackung nicht
anwenden

Hersteller

Herstellungsdatum

Vor Feuchtigkeit schitzen

Nur fUr einmalige Verwendung

Nicht nochmals sterilisieren

P@VI)EE®



Veuillez lire attentivement la notice.
Utilisez le produit en respectant les indications.

SORELEX®

Information sur le produit

SORELEX® est un dispositif médical stérile congu pour
protéger et guérir activement les blessures chroniques.
Il est composé d'une couche active et d'un coeur ab-
sorbant. Son action complete fournit un environne-
ment favorable a la cicatrisation des plaies humides.
Les effets antimicrobiens de SORELEX® ont un effet po-
sitif sur le nettoyage et la décontamination de la bles-
sure pendant la phase de guérison initiale, la couche
active de contact aide a la cicatrisation des plaies et le
cceur absorbant absorbe les exsudations de la blessure.

Propriétés anti-adhérentes et cicatrisation

des zones humides

L'hyaluronate de sodium est un polysaccharide li-
néaire a charge négative qui fait naturellement partie
de l'organisme (tout particulierement de l'espace ex-
tra cellulaire), il est donc non-toxique et ne cause pas
de réaction allergique. L'hyaluronate de sodium pos-
sede des propriétés physiques et chimiques uniques,
un fort taux d'hydratation ainsi que d'excellentes
propriétés anti-adhésives. Ainsi, la couche d’hyalu-
ronate de sodium présente sur la couche de contact
de SORELEX® fournit un environnement approprié au
processus de guérison naturel de la blessure.

Efficacité antimicrobienne

L'octénidine - N, N* - (1, 10-décanediyldi-1 [4 h] -py-
ridinyle-4-ylidéne) bis - dichlorhydrate (1-octana-
mine) - est un antiseptique utilisé pour empécher
les infections qui ralentissent le processus de cicatri-
sation. L'octénidine observe un large spectre d'acti-
vités antimicrobiennes qui agissent contre beaucoup
de bactéries & Gram positif et négatif, de mycoses et
d'organismes provoquant des plaques. Son action
se déclenche plus rapidement que les autres anti-
septiques (par exemple, les composés d'argent, la
chlorhexidine, liode PVP, le triclosan et le polyhexa-
nide) et ses effets sont bien plus nombreux méme
a des taux de concentration tres faibles. L'octénidine
n'est pas absorbé par la peau intacte ni les blessures:
ainsi, il n'a pas d'effet sur 'organisme entier, ce qui le
rend toxicologiquement parlant inoffensif méme lors
d'une utilisation répétee.

Ingrédients

Hyaluronate de sodium, dihydrochlorure d’'octénidine

Indications

SORELEX® est utilisé pour traiter un large spectre de
blessures chroniques non-cicatrisées. SORELEX® peut
étre utilisé aussi bien sur des plaies infectées que sur des
blessures non cicatrisantes. Est principalement indiqué
lors d'ulcéres de la jambe, d'ulcéres du pied diabétique,
des escarres et des déhiscences de la plaie chirurgicale.
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Application
Observez les régles de base d'une bonne hygiéne
ainsi qu'une propreté maximale lors de l'application
du produit.

La couche de contact de SORELEX® est appliquée di-
rectement sur la blessure, la couche de soutien colo-
rée est alignée loin de la blessure. Lorsqu’on l'applique
sur une blessure présentant une toute petite sécrétion,
il convient d’humidifier la couche de contact avec une
petite quantité de solution saline stérile ou d'eau (en-
viron 10 ml). 'humidification n'est pas nécessaire pour
les autres blessures. Selon le degré d'exsudation (dans
le cas d'une protection absorbante) un pansement se-
condaire approprié doit étre choisi pour étre appliqué
sur le SORELEX® ou bien, il faut le maintenir a l'aide
d'un bandage fixé autour de la blessure. SORELEX®
peut étre utilisé jusqu’a 5 jours d'affilée, cependant il
est recommandé de changer SORELEX® tous les 2 a 3
jours d'intervalle selon le type et l'aspect de la bles-
sure. En cas de blessure a forte exsudation, la couche
de SORELEX® en contact avec la blessure peut étre lais-
sée en contact avec la blessure et seul le pansement
secondaire devra étre change.

Durant le changement de pansement, il faut préter
attention aux bords en cours de cicatrisation de la
blessure, qui sont couverts d'une toute nouvelle peau
fragile. Il est possible d'appliquer un baume appro-
prié pour empécher le SORELEX® de s'accrocher au
nouvel épithélium (peau) apparu sur les bords de la
blessure. Si SORELEX® se desseche, afin d'empécher
l'adhérence aux tissus nouvellement formés, imbibez
le dessus pour faciliter son retrait de la blessure lors
de son changement.

Si SORELEX® ne recouvre pas de maniere significative
les bords de la blessure et est entierement imbibe
de sécrétions, les couches textiles de la protection
peuvent alors étre séparées les unes des autres pour
permettre un retrait plus prudent de la blessure (en-
levez d'abord la partie absorbante supérieure, puis
retirez soigneusement le léger textile de contact).

Attention

Si la moindre détérioration dans l'état de la blessure
ou une condition inattendue était remarquée, veuillez
prendre contact avec votre médecin.

Contre-indications

Actuellement il n'y a aucune contre-indication
connue lors de lutilisation locale de l'hyaluronate
de sodium. Ld dihydrochlorure d’octénidine contenu
dans le produit peut provoquer une réaction défavo-
rable chez les personnes souffrant d’hypersensibilité.
Ainsi, SORELEX® est contre-indiqué pour les patients
qui sont hypersensibles a l'octénidine.



Effets indésirables

L'hyaluronate de sodium est bien toléré. Actuelle-
ment, il N’y a aucun effet secondaire connu aprés une
administration locale.

Une sensation de bralure et de chaleur sur le point
d'application est parfois observée. Le dihydrochlorure
d’'octénidine peut provoquer une réaction indésirable
chez les personnes souffrant d’hypersensibilité.

Toute réaction indésirable ou réaction inhabituelle
doivent étre signalées a votre médecin.

Toute réaction indésirable sérieuse a SORELEX® doit
étre signalée aux fabricants :

Contipro a.s., Dolni Dobrou¢ 401, 561 02 Dolni Dobrou¢
tél: +420 840 333 111, +420 465 520 035,

fax : +420 465 524 098,

email : registration@contipro.com

Interactions

Le produit ne doit pas étre combiné avec des pré-
parations contenant des tensioactifs anioniques (par
exemple, des détergents et des produits de net-
toyage), avec lesquelles il peut réagir et former des
complexes insolubles. Cela réduit son efficacité. L'ef-
ficacité de SORELEX® est également réduite s'il est as-
socié a des produits contenant de l'iode, de l'iode PVP
ou d'autres substances d'oxydation.

Mise en garde

Usage externe uniquement.

Ne pas utiliser le produit si son emballage est abimé.
Ne pas utiliser aprés la date de péremption indiquée
sur 'emballage.

Ne pas utiliser si la couche de contact est humide
(ceci peut étre causé par la gélification ou l'adhé-
rence de la couche dans 'emballage). A conserver
hors de la portée des enfants.

Contenu de 'emballage
1/5 /10 unités SORELEX®, notice d’utilisation.

Durée de conservation

24 mois

A utiliser immeédiatement aprés ouverture du conte-
neur principal

Conservation

A conserver dans un endroit sec & une température
comprise entre 2 °C et 25 °C, a l'abri de la lumiére
et du gel.

Fabricant

Contipro a.s.

Dolni Dobrou¢ 401

561 02 Dolni Dobrou¢ République Tcheque

REV 04/2021-F

Date de la derniére modification du texte:
15/04/2021

Symboles utilisés

Veuillez lire la notice

Limites de température

Code du lot

A utiliser avant le

rd

€ 1023

Stérilisé avec de l'oxyde d'éthylene
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Marque CE

Ne pas utiliser si 'emballage est abimé

Fabricant

Date de fabrication

A protéger de l'humidité

Utilisation unique seulement

Ne pas restériliser
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Leggere attentamente il foglio illustrativo.
Usare il prodotto secondo le istruzioni.

SORELEX®

Informazioni sul prodotto

SORELEX® € un dispositivo medico sterile concepito
per la copertura e la guarigione attiva delle ferite cro-
niche. E composto da uno strato attivo e da una parte
centrale assorbente. Il suo effetto completo garan-
tisce un ambiente favorevole per la guarigione delle
ferite in ambiente umido.

Gli agenti antimicrobici di SORELEX® hanno un effetto
positivo sulla pulizia e sulla decontaminazione della
ferita durante la fase di guarigione iniziale. Lo strato
di contatto attivo supporta la guarigione della ferita
mentre la parte centrale assorbe gli essudati della
ferita.

Proprieta anti-adesive e guarigione in ambiente umido
Lo ialuronato di sodio € un polisaccaride lineare con
carica negativa presente naturalmente nel corpo
umano (soprattutto nello spazio extracellulare), per-
tanto € atossico e non provoca reazioni allergiche.
Lo ialuronato di sodio presenta proprieta fisico-chi-
miche uniche, un‘elevata capacita di idratazione ed
eccellenti proprieta anti-adesive. Pertanto, lo strato
di ialuronato di sodio presente sullo strato di contatto
di SORELEX® assicura un ambiente appropriato per il
naturale processo di guarigione della ferita.

Efficacia antimicrobica

Octenidina - N, N~ (1, 10-decanediyldi-1 [4 h]-pyridi-
nyl-4-ylidene) bis - (1-octanamine) dicloridrato — & un
asettico usato per prevenire le infezioni che rallenta-
no il processo di guarigione delle ferite. L'octenidina
vanta un ampio spettro di attivita antimicrobiche con-
tro molti batteri Gram positivi e Gram negativi, funghi
e organismi produttori di placca. Il suo effetto e piu
rapido di quello di altri asettici (ad esempio i composti
di argento, la clorexidina, lo iodopovidone, il poliesa-
nide) e vanta una gamma di effetti piu ampia anche
a concentrazioni molto basse. L'octenidina non viene
assorbita dalla pelle intatta o dalle ferite, percid non
ha effetti sul corpo in generale e non € dannosa tossi-
cologicamente, anche con uso ripetuto.

Ingredienti
laluronato di sodio, octenidina dicloridrato

Indicazioni

SORELEX® viene usato per il trattamento di un ampio
spettro di ferite croniche che non guariscono. SORE-
LEX® pu0 essere usato sia su ferite infette che su ferite
normali. Le indicazioni principali sono ulcere delle
gambe, ulcere del piede diabetico, ulcere da pressio-
ne e ferite chirurgiche deiescenti.
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Applicazione
Durante l'applicazione del prodotto, si devono osser-
vare i principi di buona igiene e massima pulizia.

Lo strato di contatto di SORELEX® va applicato diretta-
mente sulla ferita, lo strato posteriore colorato va alli-
neato lontano dalla ferita. Se applicato su una ferita
con scarsa secrezione, € necessario inumidire lo stra-
to di contatto con una piccola quantita di soluzione
salina o acqua (circa 10 ml). Questa operazione non &
necessaria per le altre ferite. A seconda del grado di
essudazione (vale a dire della protezione dall'assor-
bimento) potrebbe essere necessario applicare una
medicazione secondaria sul SORELEX® oppure appli-
care un bendaggio fisso sulla ferita. SORELEX® puo
essere usato per un massimo di 5 giorni, tuttavia si
consiglia di cambiare la medicazione con SORELEX®
ad intervalli di 2-3 giorni, a seconda delle condizio-
ni della ferita. Per ferite altamente essudanti, si pud
lasciare indisturbato sul letto della ferita lo strato di
contatto di SORELEX® e cambiare la medicazione se-
condaria.

Quando si cambia la medicazione, € necessario
prestare attenzione ai bordi di guarigione della ferita,
coperti dalla pelle nuova e morbida. E possibile appli-
care un balsamo idoneo per impedire che SORELEX®
si attacchi al nuovo epitelio (pelle) sui bordi della fe-
rita. Se SORELEX® si asciuga, per prevenire l'aderenza
al nuovo tessuto formato, si pud bagnare la superficie
per facilitarne la rimozione dalla ferita.

Se SORELEX® non si sovrappone in modo significati-
vo ai bordi della ferita, ed € completamente bagnato
dalla secrezione, & possibile staccare gli strati di tes-
suto di copertura per consentire una piu attenta rimo-
zione dalla ferita (rimuovere prima la parte superiore
assorbente, quindi rimuovere con cura il tessuto di
contatto leggero).

Attenzione
Se si nota un deterioramento dello stato della ferita o
una condizione inaspettata, consultare il medico.

Controindicazioni

Attualmente non e stata riscontrata alcuna contro-
indicazione per 'uso locale dello ialuronato di sodio.
L'octenidina dicloridrato contenuto nel prodotto puo
provocare una reazione avversa nei soggetti ipersen-
sibili. Pertanto SORELEX® & controindicato per i pazi-
enti ipersensibili all'octenidina.

Effetti collaterali
Lo ialuronato di sodio e ben tollerato. Al momento
non si conoscono effetti collaterali dopo la sommini-
strazione locale.



Occasionalmente si riscontra una sensazione di bru-
ciore e di calore nel punto dell'applicazione. L'octeni-
dina dicloridrato pud provocare una reazione avversa
nei soggetti ipersensibili.

Eventuali altre reazioni avverse o reazioni insolite de-
vono essere discusse con il proprio medico.

Eventuali reazioni avverse gravi a SORELEX® devono
essere segnalate ai produttori:

Contipro a.s., Dolni Dobrouc¢ 401, 561 02 Dolni Dobrou¢
Tel: +420 840 333 111, +420 465 520 035,

fax: +420 465 524 098,

e-mail: vigilance@contipro.com

Interazioni

Il prodotto non deve essere combinato con prepara-
zioni contenenti tensioattivi anionici (ossia detergenti
e prodotti di pulizia), con i quali potrebbe formare dei
complessi insolubili. Cid potrebbe ridurne lefficacia.
L'efficacia di SORELEX® si riduce anche in combinazio-
ne con prodotti contenenti iodio, iodopovidone o altre
sostanze ossidanti.

Avvertenza

Solo per uso esterno.

Non usare il prodotto se la confezione € danneggiata.
Non usare dopo la data di scadenza indicata sulla
confezione.

Non usare se lo strato di contatto & bagnato (pu dipen-
dere dal congelamento o dall'adesione dello strato alla
confezione). Tenere lontano dalla portata dei bambini.
Contenuto della confezione

1/5/10 pz SORELEX®, foglio illustrativo.

Validita del prodotto

24 mesi

Usare immediatamente dopo l'apertura del conteni-
tore principale

Conservazione
Conversare in un luogo asciutto a una temperatura
tra 2 °C e 25 °C. Proteggere dalla luce e dal gelo.

Produttore

Contipro a.s.

Dolni Dobrou¢ 401

561 02 Dolni Dobrou¢ Repubblica Ceca

REV 04/2021-F

Data dell'ultima revisione del testo:
15/04/2021

Simboli usati
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Lea el folleto con atencion.
Utilice el producto segun se indica en las instrucciones.

SORELEX®

Informacién sobre el producto

SORELEX® es un dispositivo médico esterilizado dise-
fado para cubrir y cicatrizar de forma activa las heri-
das cronicas. Consta de una capa activa y un nucleo
absorbente. Sus amplios efectos favorecen el entorno
adecuado para la cicatrizacion humeda de heridas.
Los efectos antibioticos de SORELEX® influyen de ma-
nera positiva en la limpieza y desinfeccion de la herida
durante la fase de cicatrizacion inicial, ya que la capa
de contacto activa propicia la cicatrizaciéon y el nucleo
absorbente absorbe los exudados de la herida.

Propiedades antiadherentes y cicatrizacion humeda
El hialuronato de sodio es un polisacarido lineal con
carga negativa que forma parte del cuerpo de mane-
ra natural (especialmente del espacio extracelular),
por lo que no resulta tdxico ni causa reacciones alér-
gicas. El hialuronato de sodio dispone de cualidades
fisicas y quimicas Unicas, una alta capacidad de hidra-
tacion y excelentes propiedades antiadherentes. Por
ese motivo, una pelicula de hialuronato de sodio en
la capa de contacto de SORELEX® ofrece un entorno
adecuado para el proceso de cicatrizacion natural de
la herida.

Eficacia antibiética

El dihidrocloruro de octenidina-N,N-(1,10-decanedi-
ildi-1[4h]-piridinil-4-ilidene)bis-(1-octanamina) es un
antiséptico utilizado para prevenir infecciones que
puedan ralentizar el proceso de cicatrizacion de he-
ridas. La octenidina cuenta con un amplio espectro
de actividades antibioticas contra multiples bacterias
gram-positivas y gram-negativas, hongos y organis-
mos productores de placas. Su asimilacion es mas
rapida que la de otros antisépticos (p. ej., compuestos
de plata, clorhexidina, iodopovidona, triclosan y poli-
hexanida) y sus efectos son mas amplios incluso en
concentraciones muy bajas. La octenidina no se ab-
sorbe al contacto con la piel intacta o con heridas, por
lo que no tiene efecto en todo el cuerpo. Como resul-
tado, no resulta toxico incluso con un uso reiterado.

Ingredientes
Hialuronato de sodio, dihidrocloruro de octenidina

Indicaciones

SORELEX® se utiliza para tratar un amplio espectro de
heridas crénicas sin cicatrizar. Es posible usar SORE-
LEX® tanto en heridas infectadas como estancadas.
Esta principalmente indicado para su uso en Ulceras
en las piernas, Ulceras de pie diabético, Ulceras por
presion y dehiscencia de heridas quirurgicas.
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Colocacion
Cuando vaya a colocar el producto, asegurese de
mantener su maxima higiene y limpieza.

La capa de contacto de SORELEX® se coloca directa-
mente sobre la herida, con la cara de orientada en di-
recciéon contraria a la herida. En el caso de una herida
Ccon Muy poca secrecion, es necesario humedecer la
capa de contacto con una pequena cantidad de so-
lucién salina esterilizada o agua (aproximadamente
10 mD). En el caso de otras heridas, no es necesario
humedecer la capa de contacto. Segun el grado de
exudacion (p. ej., proteccién contra la absorcién), es
posible que se deba colocar un vendaje secundario
adecuado sobre SORELEX® o bien sujetarlo con un
aposito fijado a la herida. Se puede utilizar SORELEX®
durante un méaximo de 5 dias, aunque se recomienda
cambiarlo en intervalos de 2 a 3 dias, segun la condi-
cion de la herida. En el caso de heridas de exudacion
elevada, la capa de contacto con la herida de SORE-
LEX® se debera dejar fija sobre el lecho de la herida 'y
se debera cambiar el vendaje secundario.

Tenga cuidado al cambiar los vendajes, ya que los ex-
tremos de la herida en proceso de curacién estaran
cubiertos por piel nueva y suave. Es posible aplicar un
balsamo adecuado para evitar que SORELEX® se ad-
hiera al nuevo epitelio (la piel) en los extremos de la
herida. Si SORELEX® se seca, humedezca la cobertura
para que resulte mas sencillo retirarla de la herida
y evitar que se adhiera al tejido recién formado a la
hora de cambiar el vendaje.

Si SORELEX® no sobresale demasiado de los extremos
de la herida y estd completamente empapada por las
secreciones, las capas de tejido de la cobertura no se
adheriran por completo, lo que permitira retirarlas
con mas cuidado de la herida (retire primero la parte
superior absorbente y después, con cuidado, el tejido
de contacto ligero).

Atencién
Si la herida se deteriora o se encuentra en condicio-
nes inesperadas, pongase en contacto con su meédico.

Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones para el uso local
del hialuronato de sodio. El dihidrocloruro de octe-
nidina que contiene el producto puede provocar una
reaccion adversa en personas que sufran hipersen-
sibilidad. Por lo tanto, SORELEX® esta contraindicado
para pacientes con hipersensibilidad a la octenidina.

Efectos secundarios
El hialuronato de sodio se tolera bien. No se conocen
efectos secundarios tras su aplicacion local.



En ocasiones, se ha observado una sensacion de que-
mazon y calor en el punto de aplicacion. El dihidro-
cloruro de octenidina puede provocar una reaccion
adversa en personas que sufran hipersensibilidad.

Si experimenta otras reacciones adversas o inusuales,
consulte con su médico.

Si experimenta una reaccion adversa grave a SORE-
LEX®, informe a los fabricantes:

Contipro a.s., Dolni Dobrouc¢ 401, 561 02 Dolni Dobrou¢
Tel: +420 840 333 111, +420 465 520 035,

fax: +420 465 524 098,

e-mail: vigilance@contipro.com

Interacciones

Este producto no debe combinarse con preparados
que contengan surfactantes anidnicos (p. ej., deter-
gentes y productos de limpieza) con los que pueda
formar complejos insolubles. Esto reduciria su efica-
cia. La eficiencia de SORELEX® también se ve reducida
al combinarse con productos que contengan yodo,
iodopovidona u otras sustancias oxidantes.

Advertencia

Solo de uso externo.

No utilice un producto cuyo envase esté danado.

No utilice el producto tras la fecha de caducidad indi-
cada en el envase.

No utilice el producto si la capa de contacto esta
humeda (esto puede deberse a la gelificacion o ad-
hesion de la capa al envase). Mantenga el producto
fuera del alcance de los nifos.

Contenido del envase
1/ 5/ 10 unidades de SORELEX® (consultar folleto
informativo).

Vida en almacenamiento

24 meses

Utilicese inmediatamente después de abrir el envase
primario.

Almacenamiento

Almacene el producto en un espacio seco a una tem-
peratura de entre 2 y 25 °C, y protéjalo de la luz y
el frio.

Fabricante

Contipro a.s.

Dolni Dobrouc¢ 401

561 02 Dolni Dobrou¢, Republica Checa

REV 04/2021-F

Fecha de la ultima revisién del texto:
15/04/2021

Simbolos utilizados

Lea el folleto
Restriccion de temperatura
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Vénligen l&s igenom bipacksedeln noggrant.
Anvand produkten enligt instruktionerna.

SORELEX®

Produktinformation

SORELEX® ar en steril medicinsk produkt som ar fram-
tagen for att tdcka och l&ka ut kroniska sar. Den bestar
av ett aktivt lager och en absorberande karna. Dess
totala effekt tillhandahaller en gynnsam miljé med
fukt for god sarlakning.

De anti-mikrobakteriella effekterna av SORELEX® har
positiv effekt vad det géller bade rengdring och for att
forhindra nedsmutsning av saret under den initiala
lakningsfasen medan det aktiva kontaktlagret stéder
sarlakningen och den absorberande kérnan absorbe-
rar sarvatskan.

Icke-vidfastande egenskaper och fuktig lakning
Ingrediensen Natriumhyaluronat &r en linjar, negativt
laddad polysackarid som ar en naturlig del av krop-
pen (speciellt utanfér cellerna), darfér &r den inte
giftig och foérorsakar inga allergiska reaktioner. Natri-
umbhyaluronat har unika fysiska och kemiska egen-
skaper, en hog befuktande férmaga och utmarkta
icke-vidhaftande egenskaper. Salunda finns ett lager
Natriumhyaluronat som kontaktlager pa SORELEX®,
vilket tillhandahaller l&mplig miljo for en naturlig sar-
lakningsprocess.

Anti-mikrobakteriell effektivitet

Oktenidin - N,N- (1,10-dekadiyldi-1 [4 h]-pyridi-
nyl-4-yliden) bis - (1-oktanamin) dihydroklorid — &r
en antiseptisk substans som anvands for att forhindra
infektioner som foérdrojer sarlakningsprocessen. Ok-
tenidin ar ett bredspektrum-antibiotika, som &r aktivt
mot manga grampositiva och gramnegativa bakterier,
svamp och plackproducerande organismer. Dess ef-
fekt &r snabbare an fér andra antiseptiska medel (t.ex.
silverblandningar, klorhexidin, PVP-jodin, triklosan
och polyhexanid) och det har ett bredare spektrum
aven vid laga koncentrationer. Oktenidin absorberas
genom hudeneller saret — samt att det har effekt pa
hela kroppen genom att det ar giftfritt &ven vid upp-
repade dosering.

Ingredienser
Natriumhyaluronat, oktenidin dihydroklorid

Indikationer

SORELEX® anvands vid behandling med bredspektrum
antibiotika vid utebliven lakning av kroniska sar. SORE-
LEX® kan anvandas pa bade infekterade och stagnera-
de sar. Primarindikationen ar bensar, sar pa fotter hos
diabetiker, trycksar och djupa operationssar.

Anvandning
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Observera principerna fér god hygien med hogst
mojliga renlighet vid anvéandning av produkten.

Kontaktlagret med SORELEX® anvands direkt pa saret
medan det fargade bakgrundslagret ligger en bit fran
sjalva saret. Vid anvandning pa ett sar med mycket lite
sekret ar det nédvandigt att fukta kontaktlagret med
en liten mangd steril saltldsning eller vatten (cirka
10 ml). Fuktning &r inte nédvandig vid andra typer av
sar. Beroende pa mangden sarvétska (t.ex. absorp-
tionsskydd) kan lampligt férband valjas for att appli-
ceras ovanpa SORELEX® eller for att halla bandaget
fixerat mot saret. SORELEX® kan sitta kvar under hogst
5 dagar, men det rekommenderas att byta SORELEX®
med 2-3 dagars intervall beroende pa sarstatus. For
mycket vatskande sar kan man l@mna kvar sjélva kon-
taktlagret pa SORELEX® orért pa sjalva sarbadden och
endast byta ut det 6vre lagret.

Vid férbandsbyte ar det nddvandigt att observera de
lakta sarkanterna, som tackts med ny, mjuk hud. Det
ar mojligt att applicera en lamplig salva for att forhin-
dra att SORELEX® klamrar sig fast i det nya epitelet
(huden) i sarkanterna. Om SORELEX®torkar ut, maste
detta blétlaggas for att forhindra att det fastnar pa ny-
bildad hud, och blétlaggning underlattar dven bort-
tagning av forbandet vid byten.

Om SORELEX®inte tydligt verlappar sarkanterna och
det ar mattat med sarsekret, kan sjalva textillagret tas
bort for att tillata mer forsiktig borttagning fran sjalva
saret (ta forst bort den dversta absorberande delen,
avlagsna sedan det tunna textilskiktet som ligger an
mot sjalva saret forsiktigt).

OBS!
Om sarets status férsamrats eller ser avvikande ut, ska
kontakt tas med lakare.

Kontraindikationer

For narvarande finns inga kdnda kontraindikationer
for lokalbehandling med hyaluronat-natrium. Okteni-
din-dihydroklorid innehaller &mnen som kan orsaka
odnskad reaktion hos overkansliga personer. Dar-
for ar SORELEX®kontraindicerat for patienter som ar
overkansliga mot oktenidin.

Biverkningar

Natriumhyaluronat tolereras val. For narvarande finns
inga kanda biverkningar vid lokalbehandling.

En brénnande varmekansla vid applicering har ibland
observerats. Oktenidin-dihydroklorid kan férorsaka en
odnskad reaktion hos personer som ar dverkansliga.
Alla biverkningar eller andra ovanliga reaktioner ska
diskuteras med lakare.



Alla allvarliga biverkningar vad det géaller SORELEX®
ska inrapporteras till tillverkaren:

Contipro a.s., Dolni Dobrou¢ 401, 56102 Dolni Dobrou¢
Tel: +420 840 333 111, +420 465 520 035,

fax: +420 465 524 098,

e-mail: vigilance@contipro.com

Kontraindikationer

Produkten ska inte kombineras med behandling som
innehaller anjonisk komponenter (t.ex. tvattmedel
och rengdringsprodukter), d& dessa kan bilda oldsli-
ga skikt. Detta reducerar effekten for SORELEX®liksom
vid anvandning i kombination med produkter som
innehaller jodin, PVP-jodin eller andra oxiderande
substanser.

Varning

Endast for utvartes bruk.

Anvand inte produkter med skadad foérpackning.
Anvand inte efter utgangsdatum, som finns angiven
pa férpackningen.

Anvand inte om kontaktlagret &r fuktigt (detta kan or-
saka fastfastning inuti férpackningen). Férvaras utom
rackhall fér barn.

Forpackningsinnehall
1/5/10 st SORELEX®, informationsblad.

Hallbarhet
24 manader
Anvands omedelbart efter 6ppning av férpackningen

Forvaring
Forvaras pa torr plats vid en temperatur om 2 °C till
25 °C. Skyddas mot ljus och frost.

Tillverkare

Contipro a.s.

Dolni Dobrou¢ 401

561 02 Dolni Dobrou¢ Tjeckien

REV 04/2021-F

Datum for senaste textgranskning:
15/04/2021

Symboler som anvands

Vanligen l&s pa bipacksedeln
Temperaturrestriktion
LO

Batchkod

Anvands fore

il [

STERILE E
€ 1023

Steriliserad med etylen-oxid

m

CE-markning

Anvénd inte om forpackningen ar skadad

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Skyddas mot fukt

Endast for engangsbruk

Far inte re-steriliseras

@V)EE®
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Prosimy o doktadne zapoznanie sie z niniejsza ulotka.
Uzywac produktu zgodnie z instrukcjami.

SORELEX®

Informacje o produkcie

SORELEX® jest sterylnym wyrobem medycznym prze-
znaczonym do zabezpieczania i aktywnego lecze-
nia ran przewlektych. Sktada sie z aktywnej warstwy
i rdzenia zawierajgcego srodek wchtaniajacy. Jego
wszechstronne dziatanie zapewnia korzystne srodo-
wisko dla leczenia wilgotnych ran.

Przeciwbakteryjne dziatanie SORELEX® ma pozytywny
wptyw na oczyszczanie i odkazanie rany w poczatkowej
fazie leczenia, gdzie aktywna warstwa kontaktowa wspo-
maga leczenie rany, a rdzen zawierajacy srodek wchta-
niajacy pochtania wydzieliny wydostajace sie z rany.

Whtasciwosci anty-przylepne i leczenie ran w wilgot-
nym srodowisku

Hialuronian sodu jest liniowym, ujemnie natadowa-
nym polisacharydem bedacym naturalnym sktad-
nikiem organizmu (w szczegolnosci przestrzeni
miedzykomorkowej), dlatego nie jest toksyczny i nie
powoduje reakcji alergicznych. Hialuronian sodu po-
siada unikalne wtasciwosci fizyczno-chemiczne, wyso-
ka zdolnos¢ taczenia sie z wodg i doskonate wtasciwo-
sci anty-przylepne. Tym samym warstwa hialuronianu
sodu na warstwie kontaktowej SORELEX® zapewnia
odpowiednie s$rodowisko dla naturalnego procesu
gojenia sie rany.

Skutecznos¢ antybakteryjna

Oktenidyna - dichlorek N, N’ - (1,10-dekanodiylodi-
-1[4H]-pirydylo-4-ylideno) bis-(1-oktylamonu) — jest
antyseptykiem stosowanym do zapobiegania infek-
cjom, ktére spowalniajg proces gojenia sie rany. Ok-
tenidyna posiada szerokie spektrum wtasciwosci anty-
bakteryjnych i zwalcza wiele bakterii gram dodatnich
i gram ujemnych, grzyby i organizmy produkujgce
ptytke. Jej dziatanie jest duzo szybsze niz innych an-
tyseptykow (np. zwigzkéw srebra, chlorheksydyny, jo-
dyny PVP, triklosanu i poliheksanidu) i posiada szerszy
zakres dziatania nawet w matych stezeniach. Okteni-
dyna nie jest wchtaniana przez zdrowa skore lub rane
— tym samym nie ma wptywu na caty organizm i jest
nieszkodliwa pod wzgledem toksykologicznym nawet
podczas powtérnego uzywania.

Sktadniki
Hialuronian sodu, dichlorowodorek oktenidyny

Wskazania

SORELEX® stuzy do leczenia szerokiego spektrum nie-
gojacych sie ran przewlektych. SORELEX® moze byc¢
uzywany zaréwno na zakazonych, jak i niegojacych sie
ranach. Podstawowe wskazania to wrzody na nogach,
zespot stopy cukrzycowej, odlezyny i pekajgce rany
chirurgiczne.
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Stosowanie
Podczas stosowania produktu nalezy przestrzegac za-
sad dobrej higieny i maksymalnej czystosci.

Warstwa kontaktowa SORELEX® jest stosowana bez-
posrednio na rane, kolorowa warstwa podktadowa
nie przylega do rany. Podczas stosowania na ranach
z matymi wysiekami niezbedne jest zwilzenie war-
stwy kontaktowej przy uzyciu matej ilosci sterylnego
roztworu soli fizjologicznej lub wody (okoto 10 ml).
Zwilzanie nie jest koniczne w przypadku innych ran.
W zaleznosci od stopnia wysieku z rany (np. ochrona
wchtaniania) nalezy na SORELEX® zatozy¢ drugi opa-
trunek lub zabandazowac¢ rane. SORELEX® moze byc¢
stosowany maksymalnie przez 5 dni, jednakze zaleca
sie wymienia¢ SORELEX® w 2-3 dniowych odstepach w
zaleznosci od stanu rany. Dla ran z duza iloscig wysie-
kow warstwa kontaktowa SORELEX® moze spoczywac
na ranie, natomiast zmienia¢ nalezy drugi opatrunek.

Podczas zmiany opatrunkéow niezbedne jest zwraca-
nie uwagi na gojace sie krawedzie rany, zakrywane
nowa, miekka skora. Istnieje mozliwos¢ natozenia od-
powiedniej masci w celu uniemozliwiania SORELEX®
przylegania do nowej skoéry na krawedziach rany. Je-
zeli SORELEX® wyschnie, aby uniemozliwi¢ jego przy-
leganie do nowo utworzonej tkanki, namoczenie war-
stwy zewnetrznej utatwi jego usuwanie z rany podczas
zmiany opatrunkoéw.

Jezeli SORELEX® nie zachodzi w znacznym stopniu na
krawedzie rany i jest w petni nawilzony wydzielinami,
warstwy tekstylne ostony mozna odtaczy¢, umozliwia-
jac w ten sposob bardziej ostrozne usuwanie z rany
(najpierw nalezy usunaé gorna czeséé wchtaniajaca, a
nastepnie ostroznie zdja¢ warstwe z materiatu tekstyl-
nego).

Uwaga

W przypadku pogorszenia sie stanu rany lub nieocze-
kiwanego stanu rany, nalezy skontaktowac sie z leka-
rzem.

Przeciwwskazania

Aktualnie nie sg znane przeciwwskazania dla lokalne-
go stosowania hialuronianu sodu. Dichlorowodorek
oktenidyny zawarty w produkcie moze wywotywacé
niekorzystne reakcje u oséb z nadwrazliwoscia. Dlate-
go produktu SORELEX® nie nalezy stosowac u pacjen-
tow uczulonych na okte nidyne.

Skutki uboczne

Hialuronian sodu jest dobrze tolerowany. Aktualnie
nie sg znane skutki uboczne po lokalnym podawaniu.
Okazjonalnie zaobserwowano uczucie poparzenia lub



ciepta w punkcie zastosowania. Chlorowodorek okte-
nidyny moze wywotywac niekorzystne reakcje u osob
z nadwrazliwoscia.

Wszelkie niekorzystne reakcje lub inne niezwykte re-
akcje nalezy omowic z lekarzem.

Powazne w skutkach niekorzystne reakcje na SORELEX®
nalezy zgtasza¢ producentowi:

Contipro a.s., Dolni Dobrou¢ 401, 561 02 Dolni Dobrou¢
Tel: +420 840 333111, +420 465 520 035,

fax: +420 465 524 098,

e-mail: vigilance@contipro.com

Interakcje

Produkt nie powinien by¢ taczony z preparatami za-
wierajgcymi anionowe srodki powierzchniowo czyn-
ne (np. detergenty i produkty czyszczace), z ktorymi
moze tworzy¢ nierozpuszczalne zwigzki. Zmniejsza to
skutecznos¢ produktu. Skutecznos¢ SORELEX® row-
niez ulega zmniejszeniu w potaczeniu z produktami
zawierajgcymi jodyne, jodyne PVP lub inne substancje
utleniajace.

Ostrzezenie

Wytacznie do uzytku zewnetrznego.

Nie uzywac¢ produktu w przypadku uszkodzonego
opakowania.

Nie uzywac po uptywie daty waznosci podanej na opa-
kowaniu.

Nie uzywac¢, jezeli warstwa kontaktowa jest wilgotna
(moze by¢ to spowodowane zelowaniem lub przyle-
ganiem warstwy do opakowania).

Przechowywac¢ z dala od dzieci.

Zawartos¢ opakowania
1/5 /10 sztuk SORELEX®, ulotka informacyjna.

Okres przechowywania

24 miesigce

Zuzy¢ natychmiast po otworzeniu pierwotnego opa-
kowania

Przechowywanie
Przechowywac¢ w suchym miejscu w temperaturze od
2°Cdo 25 °C.Chroni¢ przed swiattem i mrozem.

Producent

Contipro a.s.

Dolni Dobrou¢ 401

561 02 Dolni Dobrou¢ Republika Czeska

REV 04/2021-F

Data ostatniej rewizji tekstu:
15/04/2021

Uzywane symbole

Prosimy o doktadne
zapoznanie sie z niniejszg ulotka

Ograniczenia zwigzane
z temperaturg

Kod partii
Zuzy¢ do

Produkt sterylizowany przy
uzyciu tlenku etylenu

c € 1023

Znak CE

Nie uzywac, jezeli opakowanie
jest uszkodzone

Producent

Data produkgji

Chroni¢ przed wilgocia

Wytacznie do uzytku jednorazowego

Nie poddawac ponownej sterylizacji

V) EE®
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Leia o folheto atentamente.
Utilize o produto de acordo com as instrucées.

SORELEX®

Informagdes sobre o produto

SORELEX® & um dispositivo médico estéril concebido
para cobrir e cicatrizar ativamente feridas cronicas. E
composto por uma camada ativa e um nucleo absor-
vente. O seu vasto efeito proporciona um ambiente
favoravel a cicatrizagdo de feridas humidas.

Os efeitos antimicrobianos de SORELEX® tém um efeito
positivo sobre a limpeza e descontaminacdo de uma
ferida durante a fase de cicatrizagdo inicial, a camada
de contacto ativa contribui para a cicatrizagao da ferida
e o nUcleo absorvente absorve o exsudado da ferida.

Propriedades antiaderentes e cicatrizacao humida

O hialuronato de sodio € um polissacarideo com car-
ga negativa linear que constitui uma parte natural do
corpo (especialmente o espaco extracelular), o que o
torna ndo téxico e faz com que ndo provoque reagado
alérgica. O hialuronato de sodio possui propriedades
fisico-quimicas exclusivas, uma elevada capacidade
de hidratagao e excelentes propriedades antiaderen-
tes. Assim, uma camada de hialuronato de sédio na
camada de contacto de SORELEX® proporciona um
ambiente apropriado para o processo de cicatrizagao
natural da ferida.

Eficacia antimicrobiana

O dicloridrato de octenidina-N,N*-(1,10-decane-
diildi-1[4 h]-piridinil-4-ilideno)bis-(I-octanamina) é
um antissético utilizado para prevenir infe¢ées que
abrandam o processo de cicatrizacdo de feridas. A
octenidina tem um espetro amplo de atividades anti-
microbianas contra muitas bactérias gram-positivas e
gram-negativas, fungos e organismos que produzem
placa. Produz efeito mais rapidamente do que outros
antisséticos (p. ex., compostos de prata, clorexidina,
PVP-iodo, triclosan e polihexanida) e tem uma maior
variedade de efeitos mesmo em concentragdes muito
baixas. A octenidina ndo € absorvida pela pele intacta
nem por feridas, pelo que ndo tem efeito no corpo
todo, o que a torna toxicologicamente inofensiva
mesmo com utilizagdes repetidas.

Ingredientes
Hialuronato de sédio, dicloridrato de octenidina.

Indicagdes

SORELEX® é utilizado para tratar um amplo espetro de
feridas crénicas ndo cicatrizantes. SORELEX® pode ser
utilizado em feridas infetadas e estagnadas. As prin-
cipais indicagbes sao Ulceras nas pernas, Ulceras do
pé diabético, Ulceras de pressédo e feridas cirurgicas
deiscentes.
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Aplicagéo
Respeite os principios de boa higiene e limpeza maxi-
ma ao aplicar o produto.

A camada de contacto de SORELEX® é aplicada direta-
mente na ferida, com a camada colorida em sentido
oposto a ferida. Quando aplicada numa ferida com
muito pouca secrecdo, € necessario humedecer a
camada de contacto com uma pequena quantidade
de solucao salina estéril ou 4gua (cerca de 10 ml). Nao
& necessario humedecer no caso de outras feridas.
Dependendo do nivel de exsudado (p. ex., protecdo
contra absor¢&o), deve ser escolhido um penso se-
cundario adequado para aplicagdo sobre SORELEX®
ou deve ser retido com uma ligadura fixada na ferida.
SORELEX® pode ser utilizado durante um periodo de
até cinco dias. Contudo, recomenda-se troca-lo em
intervalos de dois ou trés dias, dependendo do estado
da ferida. No caso de feridas com elevada quantidade
de exsudado, a camada de contacto com a ferida do
produto SORELEX® pode permanecer intacta no leito
da ferida e o penso secundario pode ser trocado.

Durante as trocas de penso, € necessario prestar
atencédo as bordas de cicatrizacdo da ferida, cobertas
por pele nova e macia. E possivel aplicar uma pomada
apropriada para impedir que SORELEX® adira ao novo
epitélio (pele) nas bordas da ferida. Se SORELEX® se-
car, para prevenir adesdo ao novo tecido formado,
ensopar o revestimento facilitara a sua remogéo da
ferida no momento da troca.

Se SORELEX® n&o se sobrepuser significativamente as
bordas da ferida e estiver totalmente ensopado com se-
cregdo, as camadas téxteis do revestimento podem ser
separadas, permitindo uma remogdo mais cuidadosa
da ferida (primeiro, retire a parte absorvente superior e
depois retire cuidadosamente o téxtil de contacto leve).

Atencao
Em caso de deterioracdo do estado da ferida ou peran-
te uma situacéo inesperada, contacte o seu médico.

Contraindicagdes

Atualmente, ndo sdo conhecidas contraindicagcdes
para a utilizagdo local de hialuronato de sédio. O di-
cloridrato de octenidina presente no produto pode
provocar uma reagao desfavoravel em individuos
com hipersensibilidade. Portanto, SORELEX® é con-
traindicado para doentes hipersensiveis a octenidina.

Efeitos secundarios

O hialuronato de sédio é bem tolerado. Atualmente,
nao sado conhecidos efeitos secundarios apds admi-
nistracéo local.



Foi ocasionalmente observada uma sensacdo de
queimadura e calor no local de aplicagédo. O diclori-
drato de octenidina pode provocar uma reagao des-
favoravel em individuos com hipersensibilidade.
Eventuais reagdes adversas ou outras reagdes inco-
muns devem ser debatidas com o seu médico.

Eventuais reacoes adversas graves a SORELEX® de-
vem ser comunicadas aos fabricantes:

Contipro a.s., Dolni Dobrouc¢ 401, 561 02 Dolni Dobrou¢
Tel: +420 840 333 111, +420 465 520 035,

fax: +420 465 524 098,

e-mail: vigilance@contipro.com

Interacoes

O produto nado deve ser combinado com preparacdes
que contenham surfactantes anionicos (p. ex., deter-
gentes e produtos de limpeza) com os quais possa
formar complexos insoluveis. Caso contrario, a sua
eficacia seréd reduzida. A eficadcia de SORELEX® tam-
bém sofre uma redugéo se combinado com produtos
que contenham iodo, PVP-iodo ou outras substancias
oxidantes.

Adverténcia

Apenas para utilizacdo externa.

Né&o utilizar um produto com embalagem danificada.
Né&o utilizar apos a data de validade indicada na em-

balagem.

Né&o utilizar se a camada de contacto estiver humida
(pode dever-se a gelificacdo ou adesdo da camada
& embalagem). Manter fora do alcance das criancas.
Conteudo da embalagem

1/5 /10 unidades de SORELEX®, folheto informativo.

Prazo de validade em armazenamento

24 meses.

Utilizar imediatamente apds a abertura da embala-
gem principal.

Conservagao
Conservar num local seco a uma temperatura entre
2 e 25 °C. Proteger da luz e do gelo.

Fabricante

Contipro a.s.

Dolni Dobrouc¢ 401

561 02 Dolni Dobrou¢, Republica Checa

REV 04/2021-F

Data da ultima revisao do texto:
15/04/2021

Simbolos utilizados

Leia o folheto

Restricao de temperatura

Cddigo do lote

Data de validade

rJ

Esterilizado com oxido de etileno

€ 1023

Marcacédo CE

)

N&o utilizar se a embalagem estiver
danificada

Fabricante

Data de fabrico

Proteger contra a humidade

Destinado a uma unica utilizagao

Na&o voltar a esterilizar

PVI)EE®
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Tuto pribalovu informaciu si pozorne precitajte.
Pripravok pouZivajte v sulade s pokynmi.

SORELEX®

Informéacie o vyrobku

SORELEX® je sterilna zdravotnicka pomocka ur¢ena na
krytie a hojenie chronickych ran. Sklada sa z aktivnej
vrstvy a absorpéného jadra. Vdaka komplexnému zlo-
Zeniu vytvara priaznivé prostredie pre vlhké hojenie
ran.

Pri zaciato¢nej faze hojenia sa uplatiuju antimikrobi-
alne Ucinky vyrobku SORELEX®, ktoré maju pozitiv-
ny vplyv na cistenie a dekontaminaciu rany. Aktivha
kontaktna vrstva podporuje hojenie rany a absorpéné
jadro je schopné nasiaknut exsudat alebo krv z rany.

Antiadhezivne vlastnosti a vihké hojenie

Hyaluronat sodny je linearny, zaporne nabity poly-
sacharid, ktory je prirodzenou sucastou organizmu
(najma mimobunkového priestoru), takze nie je to-
xicky, ani nespdsobuje alergické alebo iné reakcie.
Hyaluronat sodny ma jedine¢né fyzikalno-chemicke
vlastnosti, vysoku hydrata¢nu schopnost a vyborné
antiadhézivne vlastnosti. Vrstva hyaluronatu sodného
na kontaktnej vrstve vyrobku SORELEX® takto zabez-
pecuje vytvorenie vhodného prostredia pre prirodze-
né hojenie rany.

Antimikrobialna U¢innost

Oktenidin - N,N-(1,10-decanediyldi-1[4H]-pyridi-
nyl-4-ylidene)bis-(1-octanamin) dihydrochlorid - je
antiseptikum braniace vzniku infekcie, ktora spomalu-
je proces hojenia ran. Oktenidin ma Siroké spektrum
antimikrobialnych aktivit proti mnohym gram-pozitiv-
nym aj gram-negativhym baktériam, hubam a orga-
nizmom produkujucim plak. Jeho nastup ucinku je
rychlejsi nez u ostatnych antiseptickych prostriedkov
(napr. zlt¢eniny striebra, chlorhexidin, PVP-jéd, trik-
losan, polyhexamid) a ma &irsie spektrum Gcinku aj
pri nizkych koncentraciach. Oktenidin sa neabsorbuje
cez neporusenu ani porusenu kozu — teda nepdsobi v
celom organizme, a je preto toxicky nezavadny aj pri
opakovanom pouziti.

ZloZenie
Hyaluronat sodny, oktenidin dihydrochlorid

Indikacia

SORELEX® sa pouziva na hojenie sirokého spektra
chronickych ran s réznym stupfiom infekcie alebo
kontaminacie. Hodi sa najma pri hojeni plosnych koz-
nych defektov. Ide predovsetkym o vredy predkolenia
vznikajuce z dévodu nedostatocnosti alebo diabetu.
Je vhodny aj pri lie¢eni prelezanin, pripadne rozpad-
nutych pooperac¢nych ran.
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Aplikacia
Pri aplikacii pomdcky dodrzujte zasady spravnej hy-
gieny a maximalnu ¢istotu.

SORELEX® sa priklada kontaktnou vrstvou priamo na
ranu, farebne oznacena vrstva musi smerovat od
rany. Pri aplikacii na ranu s malou sekréciou je po-
trebné kontaktnu vrstvu krytia zvlhéit malym mnoz-
stvom sterilného fyziologického roztoku alebo vody
(cca 10 ml). U ostatnych ran nie je zvlhéenie potrebné.
Na SORELEX® sa nasledne prilozi vhodné sekundarne
krytie podla miery exsudacie (napr. absorpéné kry-
tie). Krytie sa na rane nasledne fixuje bandazou (napr.
gaza) alebo bezne dostupnou naplastou.

Vymena ppomocky SORELEX® sa odporuca v
2 — 3-dennych intervaloch podla stavu rany. V pripa-
de presiaknutia sekundarneho krytia sekrétom alebo
krvou je nevyhnutné menit len toto sekundarne krytie
(frekvencia vymeny podla potreby) a SORELEX® moz-
no ponechat na rane.

Pocas prevazov je treba venovat pozornost hojacim
sa okrajom rany, ktoré su pokryté novou jemnou ko-
zou. Okraje mozno premazavat indiferentnou mastou
a zabranit, aby krytie pripravku SORELEX® prilnulo
k novo sa tvoriacemu epitelu (kozi) na okrajoch rany.
Pokial by doslo k prilnutiu, navlhéenie krytia ulahci
jeho odstranenie z rany pri prevéaze.

Pokial krytie SORELEX® vyraznejsie nepresahuje okraje
rany a je celkom nasiaknuté sekrétom, moéze dojst

k rozpojeniu vrstiev krytia, ¢o umoznuje jeho opatrnej-
$ie odstranenie z rany (najprv sa odstrani vrchna ab-
sorp&na ¢ast, potom opatrne kontaktna lahka textilia).

Upozornenie

Pokial doéjde k akémukolvek zhorseniu stavu rany ale-
bo k neo¢akavanému stavu, kontaktujte svojho oset-
rujuceho lekara.

Kontraindikacia

V sucasnosti nie su zname kontraindikacie pre lokalne
pouzitie hyaluronatu sodného. Oktenidin dihydroch-
lorid obsiahnuty v pripravku méze u precitlivenych
jedincov vyvolat alergicku reakciu. Z tohto dévodu je
krytie SORELEX® kontraindikované u pacientov, ktori
su precitliveni na oktenidin.

NezZiaduce Gcinky

Hyaluronat sodny sa dobre znasa. V suc¢asnej dobe nie su
po jeho miestnom podani znéme nijaké neziaduce Ucinky.
Po oktenidine boli zriedkavo pozorované pocity pale-
nia a tepla v mieste aplikacie. U precitlivenych jedin-
cov moéze oktenidin vyvolat alergicku reakciu.



Pripadny vyskyt neZiaducich Gcinkov alebo inych ne-
obvyklych reakcii konzultujte so svojim lekarom.

Zavazné neziaduce ucinky pripravku SORELEX® hlaste
vyrobcovi:

Contipro a.s., Dolni Dobrou¢ 401, 561 02 Dolni Do-
broug, Ceska republika

Tel: +420 840 333 111, +420 465 520 035,

fax: +420 465 524 098,

e-mail: vigilance@contipro.com

Interakcie

Pripravok sa nesmie kombinovat s preparatmi, ktoré
obsahuju aniénové surfaktanty (napr. detergenty a
&istiace pripravky), s ktorymi méze tvorit nerozpust-
né komplexy. Tym sa znizuje jeho G&innost. U&innost
pripravku SORELEX® je zniZena aj pri kombinacii s pri-
pravkami obsahujucimi joéd, PVP-jod ¢i iné oxidacné
latky.

Upozornenie

Len na vonkajsie poutzitie.

Nepouzivajte pripravok s poskodenym obalom.
Nepoutzivajte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznace-
nej na obale.

Nepoutivajte, ak je kontaktna vrstva navlihnuta (moze
sa prejavit zgelovatenim alebo prilepenim vrstvy
k obalu).

Uchovévajte mimo dosahu deti.

Obsah balenia
1ks/5 ks/10 ks krytia SORELEX®, pribalova informacia.

Doba pouzitelnosti
24 mesiacov
Po otvoreni primarneho obalu ihned' spotrebuijte.

Skladovanie
Skladujte na suchom mieste pri teplote od 2 °C do
25 °C. Chréante pred svetlom a zamrznutim.

Vyrobca

Contipro a.s.

Dolni Dobrou¢ 401
561 02 Dolni Dobrou¢
Ceska republika

REV 04/2021-F

Datum poslednej revizie textu:
15/04/2021

Poutzité symboly

Citajte pribalovu informaciu

=

Obmedzenie teploty

LO Kod sarze

Pouzit do

il = &

STERILE
€ 1023

Sterilizované etylénoxidom

Znacka CE

m

Nepouzivajte, ak je poskodeny obal.

Vyrobca

Datum vyroby

Chrante pred vihkom

Len pre jednorazové pouzitie

Neresterilizujte

PV)EE®
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Keérjuk, figyelmesen olvassa el a tajékoztatot!
A terméket az utasitasoknak megfeleléen hasznalja!

SORELEX®

Termékismerteté

A SORELEX kronikus sebek fedésére és kezelésére
tervezett steril orvostechnikai eszkoz. A terméket egy
aktiv réteg és egy nedvszivo belso réteg alkotja. Szé-
leskord hatasa kedvezd kornyezetet biztosit a nedves
sebgyogyulashoz.

A sebgyogyulas kezdeti szakaszaban a SORELEX an-
timikrobialis hatasai elénydsen befolyasoljak a seb
tisztulasat és elésegitik fertdtlenitését. Az aktiv réteg
tamogatja a sebgyogyulast, mig a nedvszivo belséd ré-
teg eltavolitja a sebbdl a keletkezé izzadmanyt.

Tapadasgatloé tulajdonsagok és nedves gyogyulas

A natrium-hialuronat egy linearis, negativ toltésu poli-
szacharid, ami természetes korilmeények kdzott meg-
talalhato az emberi szervezetben (kiiléndsen a sejt-
kozotti allomanyban), igy nem toxikus és nem okoz
allergias reakciot. A natrium-hialuronat kalénleges
fizikokémiai tulajdonsagokkal rendelkezik: hidratal
és gatolja a sebfelszinhez tapadast. A SORELEX natri-
um-hialuronatot tartalmazo kontakt rétege megfeleld
koérnyezetet teremt a természetes sebgyogyulashoz.

Antimikrobialis hatékonysag

Az oktenidin-dihidroklorid (kémiai név: 1,1'-dekameti-
lén-bisz-[1,4-dihidro-4-(oktilimino)piridin] -dihidroklorid)
fertotlenitdszer, amit a sebgyogyulast gatlod fertdzések
megelézésére hasznalnak. Az oktenidin széles spekt-
rumu antimikrobialis hatassal rendelkezik: hatékony
sok Gram + és Gram — baktériummal, gombaval és
plakk-képz6 mikroorganizmussal szemben. Hatasat kis
koncentracioban torténé alkalmazasakor is gyorsabban,
szélesebb spektrumon fejti ki, mint a legtdbb fertétleni-
tészer (pl. ezist szarmazékok, klorhexidin, povidon-jod,
triklozan és polihexanid). Az oktenidin az intakt bérén és
a sebfelszinen keresztll nem szivédik fel, igy nem alakul
ki az egész szervezetre kiterjedd hatas, tobbszori hasz-
nalat soran sem mutathato ki toxicitas.

Osszetevok
Natrium-hialuronat, oktenidin-dihidroklorid

Felhasznalasi javallat

A SORELEX sokféle nemgyogyulo, kronikus seb keze-
lésére alkalmazhato. Hasznalhato fertézott és a gyo-
gyulasban megrekedt sebek esetén. Az elsédleges
indikaciok kozé tartoznak a labfekélyek, diabéteszes
labfekeélyek, felfekvéses és a felnyilt mUtéti sebek.

Alkalmazas

Fokozottan Ugyeljen a higiéniai eléirdsokra és a toreked-
jen teljeskor tisztasagra a termék alkalmazasa soran!
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A SORELEX kontakt réteg kozvetlendl a sebre, a szi-
nezett fedéréteg a sebfelszintdl tavolabb helyezendé.
Amennyiben kevés nedvet termelé sebre helyezzik
fel a terméket, a kontakt réteget nedvesitse meg
kis mennyiségl (kb. 10 ml) steril fiziologias séoldat-
tal vagy vizzell Egyéb sebek esetén nem szikséges
megnedvesiteni a kontakt réteget. A nedvedzés mér-
téeketsl fuggéen megfelelé masodlagos kotés helye-
zend6 a SORELEX folé, hogy a nedvességet elvezesse.
Amennyiben erre nincs szUkség, a terméket elég a
seb felett rogziteni. A SORELEX 5 napon at hasznal-
hato, cseréje a seb allapotatél fuggéen 2-3 naponta
javallott. Az erésen nedvedzd sebek esetén a SORE-
LEX-et nem szUkséges ennél stribben cserélni, ele-
gendo a felette elhelyezett masodlagos kotés cseréje.
Az atkotések soran figyelni kell a gyogyuld seb friss
sebszéleire, amelyeket U, gyenge bér fed. Sebke-
zelésre alkalmas kendcs hasznalhatdo a SORELEXszel
egyidejlleg, igy megakadalyozhatjuk, hogy a SORE-
LEX a friss sebszéli epitéliumhoz tapadjon. Ha a SORE-
LEX kiszaradt, megnedvesitésével megkonnyithetjuk
az eltavolitasat, igy megakadalyozzuk, hogy az ujon-
nan képz6dott bérszovethez tapadjon. Amennyiben a
SORELEX nem log tul a sebszéleken, és teljesen atitat-
ta a sebvaladék, rétegei egymastol elvalnak, igy kony-
nyitve meg az eltavolitast (elészor tavolitsa el a felsd
nedvszivo réteget, és utana a kontakt réteget!).

Figyelem!
Amennyiben a seb allapota romlik, vagy varatlan mel-
lékhatés lép fel, azonnal értesitse kezeldorvosat!

Ellenjavallatok

A natrium-hialuronat lokalis alkalmazasara jelenleg
nem ismert ellenjavallat. Az oktenidin-dihidroklorid
érzékenység esetén allergias reakciot valthat ki. A
SORELEX alkalmazasa ellenjavallt ismert tulérzékeny-
ség esetén.

Mellékhatasok

A natrium-hialuronat jol toleralt, helyi alkalmazas
esetén nincs jelenleg ismert mellékhatasa. Idénként
égetd érzés és az alkalmazas helyének melegedése
tapasztalhato.

Az oktenidin-dihidroklorid érzékeny paciensek eseté-
ben allergias reakciot valthat ki.

Amennyiben mellékhatasokat vagy egyéb varatlan
reakciot észlelt, forduljon azonnal kezeléorvosahoz!

A termékkel kapcsolatos barmely sulyos nemkivana-
tos eseményt azonnal jelenteni kell a gyartonak:
Contipro a.s., Dolni Dobrou¢ 401, 561 02 Dolni Dobrou¢
Tel: +420 840 333 111, +420 465 520 035, fax: +420 465
524 098, e-mail: vigilance@contipro.com



Interakciok

A termék nem alkalmazhatd egyidejileg anionos
felUletaktiv anyagokat tartalmazé készitményekkel
(pl. detergensek és tisztitd készitmények), mert old-
hatatlan komplexek képzédhetnek, amik csokkentik
a termék hatékonysagat. A SORELEX hatékonysaga
csokken oxidativ anyagot tartalmazo készitményekkel
térténd egydttes alkalmazas esetén is (pl. jod, povi-
don-jod).

Figyelmeztetés

Kulséleg alkalmazandoé

Ne hasznaljon sérdlt csomagolasu terméket!

Ne hasznalja a terméken jelzett lejarati hataridé utan!
Ne hasznalja, ha a kontakt réteg nedves (ezt gélkép-
z6dés, illetve a csomagolas belsejéhez torténd tapa-
das okozhatja).

Gyermekektél tavol tartando

A csomag tartalma:
1/5/10 db SORELEX, betegtajékoztatd

Eltarthatésag

24 honap

Az elsédleges csomagolas felbontasa utan azonnal
felhasznalando!

Tarolas
Széraz helyen tarolandod, 2-25°C kozotti hémérsékle-
ten. Fénytél és hidegtdl tavol tartando!

Gyarto

Contipro a.s.

Dolni Dobrouc¢ 401

561 02 Dolni Dobrou¢ Cseh Koztarsasag

REV 04/2021-F

A szoveg utolso felilvizsgalatanak datuma:
15/04/2021

A csomagolason feltintetett szimbélumok magyarazata

Felhasznalas elétt olvassa
el a hasznalati utasitast!

Tarolasi hémeérseklet

Gyartasi szam

rd

Lejarati id6

Etilén-oxiddal sterilizalt

€ 1023

m

CEjel

Ne hasznalja, ha a csomagolas serult!

Gyarto

Gyartasi ido

Szaraz helyen tarolando!

Egyszer hasznalatos

PVI)EE®

Ne sterilizalja ujra!
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MNapaxaleioBe va Stafdoete To UAAASIO TTPOOEKTIKA.
XpnotuomolrjoTe To mPoidv oUHPWVA UE TIG 0ONYIiEG.

SORELEX®

MAnpowopieg Tou Mpoi6vTog

To SORELEX® eival éva QmoOTEIPWUEVO LOTPOTEXVOAOYIKO
mpoidv oxedlaopévo yla TV emKAAUYN Kal TNV evepyn
Beparneia -emMoVAWON TWV XPOVIWV TPAUUATWY. ATTOTEAEITAL
and pia evepyn eMOTPWON Kal £vav amoppo@nTIKG TUpva.
H ouvduaoTikr Tou auth emidpaon mapéxel éva €uvoiko
mePIBANOV yia Uypr} EMOUAWGT TOU TPAUUATOG.

Ot avTIHIKPORIAKEG 1816TNTEG Tou SORELEX® éxouv pia BeTIkh
Spdon otov kabaplopd Kat TNV amoAUpavon TG mAnyng
KATA TN SIAPKELD TNG APXIKAG (AONG EMOUAWONG, TO EVEPYO
OTPWHA EMAPHE TTPOAYEL TNV EMOUAWGT KAl O ATOPPOPNTIKOG
TUPRVag amoppo@d To e&idpwia amod To Tpavua.

AVTIKOAANTIKEG 1816TNTEG Kau vypr) Bepansia

To uONOUPOVIKG VATPIO €ival €VOG YPAUMIKOG OpVNTIKG
(POPTIOPEVOG TIOAUCOKYAPITNG O omoiog &ival éva  QUOIKO
OUCTATIKO TOU GWHATOG (€I8IKE TOU EEWKUTTAPIKOU XWPOU), YU
QUTO Kal Eival In TOEIKOG Kat Sev TIpokalei aMePYIKEG aVTIOPATELG.
To UAAOUPOVIKO VATPIO £XEL LOVASIKEG PUOIKOXNMIKES ISIOTNTE,
vPNA EVUBATIKA  IKAVOTNTA Kal ECQIPETIKEG OVTIKOMNTIKEG
1810TNTEG. TOIOUTOTPATIWG, HIat OTPWON ANd UAAOUPOVIKS VATPIO
OTNV EMPAVEIQ TOU OTPWHATOG emapr; Tou SORELEX® mapéxel
€va katdMnAo mepiBdMov yia Ty Sladikacia TG QUOIKAG
EMOUAWONG TOU TPAUHATOG.

AvTipiKpofLaKl) amOTEAECHATIKOTNTA

H Swdpoxhwpikry oktewidivn - N, N- (1, 10-6ekavoSWASI-1
[4H] -mupiSivuA-4-uNibevo) Sic-(1-okTavapivn) — eival éva
QUTIONTTIKO  TIOU  XPNOIUOTIOIEITAl Yo VOl QTTOTPEMEL  TIG
empoAUvoelg Tou emPBpadivouv Tn Sladikaaoia TG emovAwong.
H oktevidivn SaBétel éva eupl @ACHA QVTILIKPOBIOKWY
Spaoswv evavtia og TTOMA OeTika Katd Mkpap Kat apvnTiKa
Katd Mkpap Baktipla, HOKNTES Kat OPYaVIGHOUG TTOU TTApAyouV
Baktnplakn mAdka. H évapén tng dpdong tng eival taxutepn
£VavTl AAWV QVTIONTTTIKQV (T1.X. EVWCELS apyUpou, XAwpegISivn,
1wdlovxog mofidovn, TpkAolavn Kat moAugavidio) Kai Exel
€upUTEPN €PPENEld SpAcEwV aKOpA Kal O TOAU XOHNAEQ
OUYKEVTPWOELG. H okTtevidivn Sev amoppo@dtal amd To UYIEG
Séppa 1 o Tpavpa - £1otl Sev mpoKalel Kapia emiépaon oto
OWHA Kal KATd CUVETTEL Eival TOEIKOAOYIKA aKivEuvn akopa Kat
KaTA TV enavaiapBavopevn xprion.

TuoTatika
Yaloupoviko vatplo, SludpoxAwplKr oKTevISivn

Evéei&eig

To SORELEX® xpnolpomolgital yla TNV aVTIHETWTION EVPEWG
(pAouatog un Bepamevolpwy Xpoviwv Tpaupdtwy. To SORE-
LEX® pmopei va epappooTei oe empolucpéva oA kat o
otdolpa Tpavpata. Kupleg evdeifelq eival ta éNkn KAtw
Gxkpwv, Ta SlaPNnTIKA EAKN, Ta EAEPIKA €AKN Kal Ot S1amuAoelg
XELPOUP YIKWV TPAUHATWV.

E@appoyn

TnPrOTE TOUG KAVOVEG OWOTHG UYIEIVAG KAt HéYloTng Suvatrg
KaBapldTNTag 6Tav EQAPUAOLETE TO TIPOIOV.

H em@dvela tou otpwpatog emagng Tou SORELEX® eival
auTr Tou e@apuoleTal ameubeiag eMavw otV MANYR, VW
n omicBla XpwHATIOHEVN €M@Avela eykabiotatal pakpld
and v mAnyn. Otav epapuoletal o€ TpavpaTa Je XapnAEG
EKKPIOELC, Eival avayKaio va eVUSATWOOUNE TNV EMPAVELR
EMAPNG ME HIKPT TTOOOTNTA ATTOCTEIPWHEVOU QUCIONOYIKOU
opou (mepimou 10ml). H evuddtwon Sev eivat amapaitntn otig
undloureg mAnyég. Avahoya pe Tov Babud tou e§i6pwuaTog
(m.x. mpootacia amoppdenon) éva KatdAAnlo Seutepelov
emiBepa Oa mpémel va emAexOei WOTE va EQAPHOOTEL TAVW
a6 to SORELEX® Siatnpwvtag 1o otn Béon tou pe évav
oT1afepd emideopo MPooapHoopévo oTo Tpavpa. To SORE-
LEX® SUvatat va xpnotpomoinBei éwg Kat 5 nUEPES, WOTOGO
ouviotdral va alalete 1o SORELEX® oe Siaotipata 2-3
NUEPWV avaloya HE TN Katdotaon tou tpavpatoc. la
uPnAou e§18pWHATOC TTANYEG N EM@AvELa MA@ Tou SORE-
LEX® pmopei va mapapeivel wg el 0Tn KOiTn Tou TPaUHaTog
Kat va aMayBei povo to Seutepeov emibepa.

Katd tn Sidpketa twv alNaywv cuviotatat va Sivete idlaitepn
TIPOCOXT OTaA XEIAN TOU TPAVHATOC, Ta omoia ival KAAUPHEVA
aro véo, HaAako Sépua.

Mmopeite va xpnOIHOTOICETE i KATAANAN alolpn WoTe
va anotpéPete Ty mbavy mpookoAnon tou SORELEX® oto
véo emOnNo (6éppa) mepIPePIKA Tou Tpay patog. Eav to
SORELEX® oTeyvwoel, yia va eunmodiceTe TNV mPOCKOANGH
TOU 0TOUG VEOOUOTATOUG IOTOUG, EUMTOTICOVTAG TNV EEWTEPIKN
TAeupd Ba SIEUKONUVETE TNV aAMOPAKPUVOT Tou amd To
TPAUMA KATd TNV aAayr.

Edv to SORELEX® Sev umepkahUPel onpavTikd ta Xeikn tou
TPAVPATOG HE AMOTENECHA VA Eival TTAPWE EUMTOTIONEVO amd
70 €&I6PWHA, Ol CTPWOELG LPAVONG TOU EMOEUATOC UTOPET Va
SlaXwPIOTOLY, EMTPEMOVTAG £TOI IO TIEQIOOOTEPO TIPOCEKTIKY
agaipeon Tou and To TPavHa (APXIKA APAIPECTE TO EMAVW
AMOPPOPNTIKO HEPOG, ETIEITA TIPOOEKTIKA QPAIPECTE TNV
et EMOTPWON VPAVONG TIOU EPKETAL OE EMAPT} UE AUTO).

MPOXOXH

Eav n katdotaon Tou Tpavpatog  emdevwOei N
Stapoponoindei ampoaSOKNTA, EMKOIVWVAGCTE UE TOV yIaTPO
oag.

Avtevdeieilg

Ewg twpa Se umdpyouv yvwoTéG avtevSeifelg yla v
TOTIIKN XPrjoN Tou valoupovikoL vatpiou. H SiudpoxAwpikn
OKTEVISIV) TIOU  EPMEPIEXETAL OTO TIPOIOV  UMOpEl  va
TipoKaAéoel  avemOuunteg avTidpdoel; ot  dtopa e
unepevaiodnaia. Q¢ ek ToUTou To SORELEX® avtevSeikvutat
o acBeveig pe umepevatoOnoia otnv okTevIdivn.

Napevépyeieg

To vahoupoviko VATPLo gival eEaIPETIKA avekTo. Ewg onpepa
Sev UTIAPXOUV YVWOTEG TOPEVEPYEIEG amd TNV  TOTIKA
€papuoyn.



AioBnpa  kavoou kat  Beppotnrag  mapatnprénkav
TEPIOTACIAKA OTO OnpEio TG epappoyic. H StudpoxAwpikn
OKTEVISiV] TTIOU  EUTTIEPIEXETAL OTO TIPOIOV  pMOpEl  va
TPOKANéCEL  avemBUUNTEG avTISPAceEl; Ot dtopa e
unepevalodnoia.

Onoleodnmote  avemBupnteg 1 ANeG  aouvrBIoTEG
avtidpaoelg Ba mpémel va ou{ntnBolv pe Tov Bepdmovta
1atpd 0ag.

Omoieadnmote cgofapéc avtidpdacelg oto SORELEX® Oa
npéneLva BoUv oTOV Kar

Pep T

Contipro a.s., Dolni Dobrouc 401, 561 02 Dolni Dobrouc
Tel: +420 840 333 111, +420 465 520 035,

fax: +420 465 524 098, e-mail: vigilance@contipro.com

ANnAemSpaosig

To mpoidv Sev mpémel va ouvSUAOTEL PUE TTAPACKEVUACHATA
TTOU TIEPIEKOUV QVIOVIKEG EMPAVEIOSPACTIKEG OUTIEG (TTLX.
AMOAUHAVTIKA Kal KaBaploTiKd TPoidvTta), HE TIG OTOIEC
umopei va oxnuatioouv adtdAluta cupniéypata. Autd Ba
Ueiwve TNV amoTeAEOUATIKOTNTA Tou. H amoteAeopatikotnTa
Tou SORELEX® pmopei emiong va pewdei oe ouvduacpd
Ue mpoidvta mou mepiéxouv 1wdlo, (PVP-wdiov) 1wdiovxo
moB186vn 1y Kat AANEG OEEISWTIKES OUGIEC.

Mposidomoinon

Movo yla e§wtepikni xpron.

Mn XpNGOIHOTIOLEITE TO TTPOTOV GV N CUCKEVATIA €XEL UTTOOTEL
BAGBN.

Mn xpnoldomoleite PeETA TNV nuepounvia AREng mou
avaypAPeTal 0T CUCKEVATIA.

Mn xpnolporoleite edv n em@Avela emagng Tou emMOEUaTtog
givat vypn (auTd pmopei va mPokARBNkKe amod {ehatvormoinon
1) TPOOKOANON TNG EMPAVELQG OTN CUCKELATIA.

MNepiexopeva cuokevaciag
1/5/10 tux SORELEX®, 08nyieg xpriong.

Awapkela {wng
24 prveg
XPNOIHOTIOIOTE AUECWE PETA TO AVOLYHa

AmoBnkevon
AmnoBnKeVOTE O OTEYVO péPog o€ Beppokpacia 2 °C éwg 25 °C.
MpooTatéPte amd Gwge Kal TayeTo.

Kataokevaotig

Contipro a.s.

Dolni Dobrouc¢ 401

561 02 Dolni Dobrou¢ Czech Republic

REV 04/2021-F

Huepopnvia teAevtaiag DPNONG TOU KEINE
15/04/2021

ZopBoha

Mapakahovpe Safaote 10 UANGSIO

Meploplopdg Beppokpaaiag

Kwdikdg mapTtidag

XpnOolHoToIOTE £WG

H ATOOTEIPWHEVO pE alBuAevoEeidio

( € 1023

Zpavon CE

Mn xpnotdormoleite €dv n ouokevacia
£xeLumooTei BAABN

Kataokevaotrg

Huepopnvia mapaywyng

Mpootatéyte améd vypacia

Miag xpriong

PV I)EE®

Mnv emavamootelpwvete
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Mons, npoyeTeTe BHMMaTE/IHO INCTOBKaTa.
M3non3BaiiTe npogyKTa Cniopes NHCTPYKLMuMTe 3a yrnoTpeba.

SORELEX®

Wndopmauyus 3a npoaykra

SORELEX® e cTepunHO MeAMUVHCKO u3aenue, npefHasHa-
YEHO 3a MOKPUBaHe 1 aKTVBHO 3a3JpaBABaHe Ha XPOHNYHN
paHu. CbCTOM Ce OT aKTVBeH criol 1 abcopbrpalla CbpLieBy-
Ha. HeroBuAT BceobxBaTeH edeKT ocurypsasa 6naronpusaTtHa
cpefa 3a leyeHune Ha paHu BbB BlaxkHa cpepa.
AHTUMUKPOGHNTe epekTn Ha SORELEX® umat nonoxuteneH
edeKT BbpXy MOYNCTBaHETO 1 06e33apa3fABaHeTo Ha paHaTa
no Bpeme Ha HauasnHaTa ¢pasa Ha 3apacTBaHe, aKTUBHUAT KOH-
TaKTeH C/1oii mofrnomara 3a3jpaBaBaHeTo Ha paHu, a abcop-
6vpalLoTo AAPOo abcopbupa ekcyaaTuTe OT paHaTa.

AHTNafXe3MOHHN CBOICTBA U NleYeHne BbB BilaXKHa cpe-
Aa

HatpueBunAaT xuanypoHaT e JMHeeH, OTpuLaTeNnHo 3apefeH
nonm3axapuyi, KOMTO e ectecTBeHa YacT OT TANOTO (0cobeHo B
V3BLHKNETBYHOTO MPOCTPAHCTBO), MOPaan KOETO e HEeTOKCU-
YeH 1 He Mpeau3BMKBa anepriiHa peakuma. HatpueBnaT xu-
anypoHaT npuTeXKaBa YHUKanHU GU3MKO-XUMWYHN CBOICTBa,
B/COKa XuppaTMpalla CMocoBHOCT U OTMYHU aHTUafIXE3VIBH
csovicTga. Mopaau ToBa €AVH Croii HaTPUEB XvanypoHaT BbpXy
KOHTaKTHMA cnoii Ha SORELEX® ocurypsea nopxopAiia
cpefa 3a ecTecTBeHUA NPOLIeC Ha 3a3ApaBABaHe Ha paHaTa.

AHT po6 ¢
OkteHnguH — N, N- (1, 10-gekanguunaun-1 [4 h] -nupugwn-
HUN-4-nnnaen) 6uc - (1-okTaHaMIH) ANXUAPOXIOPHUL — € aHTU-
CenTUK, U3MOJN3BaH 3a NpefoTBpaTABaHe Ha MHOEKLWI, KOUTo
3abaBAT NpoLieca Ha 3apacTBaHe Ha paHata. OKTeHUAVHBLT Ma
LUIMPOK CMEeKTbP OT aHTUMUKPOOHM [EiCTBIA Cpelly MHOro
rPam-MoNOXKNTENHW 1 FPaM-OTPULIATENHN GaKTepuK, FbOVNYKN 1
OpraHK3My, MPOU3BEXAALM NaKku. HeroBoTo mbpBoHauaaHoO
NieiicTBre e No-6bp30 OT ToBa Ha APYryt aHTMCenTULM (Hanp.
CcpebbpHN CbeANHEHNSA, XNTOpXeKcuanH, PVP-iiof, TprKno3aH v
nonvxeKcaHWa) 1 MMa No-LUMPOK CNeKTbP OT epeKTy Jopu Npun
MHOTFO HMCKM KOHLieHTpaLmn. OKTeHUAVHBT He ce abcopbupa
OT 3/jpaBaTa KoxaTa Unu paHuTe, BCIeACTBME Ha KOETO He OKas-
Ba BNIMAHME BbPXY LIANIOTO TANO, KOETO o MpaBy TOKCUKOMOrnY-
Ho 6e3BpefieH A0PY NPW MHOTOKPaTHa yrnoTpeba.

HOCT

CbcTaBKMN
HanVIeB XWanypoHart, OKTEHUANH ANXNAPOXNOPUA

MokasaHusa

SORELEX® ce u3nonsea 3a fleyeHne Ha LIMPOK CMEKTbP OT
He3apacTBaly XpoHWUYHK paHu. SORELEX® moxe pa ce n3-
non3Ba KakTo BbpXy WHPEKTUPaHW, Taka 1 BbpXy ynoputu,
HesapcaTBalyy paHW. OCHOBHWTe MoOKasaHUA ca A3BM Ha
KpakaTa, AnabeTHN A3BM Ha CTbManata, A3B1 NOJ HanAraHe n
[iexucLieHaLma Ha onepaTBHY PaHu.

MpunoxexHne

CnasBaiiTe NpUHUUNMUTe Ha Aob6pa XurmeHa U MakcimanHa
UMCTOTa NPK HaHaCAHe Ha NPofyKTa.

KoHTakTHUAT coit Ha SORELEX® ce HaHacs AVpeKTHO BbpXy
paHaTa, UBETHUAT AOMbIHUTENEH CIIOii Ce HaHacA paBHOMep-
HO BCTPaHW OT paHaTa. Korato HaHacsATe NpoayKTa Bbpxy paHa
Cbc cnaba cekpeLys, HaBNaXKHeTe KOHTaKTHUA CIION C Masko
KONMYeCTBO CTepuneH ¢U3MONOrMYeH pasTBop Win Boja
(okono 10 ml). 3a gpyruTe BMAOBe paHu He e HeOBXOAMMO
oBNaxHABaHe. B 3aB1CMMOCT OT CTeneHTa Ha ekCyaaumsa (Hanp.
3awuTa cpelly abcopbumn) Tpabea Aa usbepete noaxogALa
BTOPWYHa NPeBPb3Ka, KOATO Aa noctasute Bbpxy SORELEX®
WM fa 3aKpenuTe C NpeBpb3ka U GUKCMpaTe KbM paHaTa.
SORELEX® moxe Aja ce U3non3Ba 10 5 AW, KaTo ce npenopby-
Ba NMOAMAHA Ha BCEKU 2 — 3 1HU B 3aBUCUMOCT OT CbCTOAHUETO
Ha paHata. lpu CUIHO CeKpeTMpaLLM PaHN KOHTaKTHUA Clon
Ha SORELEX® moxe fja 6bie OCTaBeH fja AeNCTBA B JIEFNOTO Ha
paHaTta, a fja NoAMeH1Te CaMo BTOPUYHaTa NpeBpb3Ka.

KoraTo nogmeHsaTe npespb3ka, € Heobxoanmo fa obbpHeTe
BHMMaHVe Ha 3a3jpaBsABalLuTe pbbOBe Ha paHaTa, KOUTO ca
NOKPWTU C HOBa, MeKa Koxa. Moxe Aa ce Hanoxm fia n3nonssa-
Te NOAXOAAL MeXJieM, KOWTO fla NpeAoTBPaTy 3aienBaHeTo Ha
SORELEX® KbM HOBUMA enuTen (Koxa) No KpauliaTa Ha paHara.
Ako SORELEX® n3cbxHe, 3a fia ce npeaoTBpaTyi NpunensaHeTo
KbM HOBOOGpa3yBaHaTa TbKaH, HaKNCBAHETO Ha MOKPUTUETO
LLle yNIecHU OTCTPaHABaHETO My OT paHaTa Mpu CMAHa.

Ako SORELEX® He NpvnoKpyBa 3HaunTeIHO KpauliaTta Ha pa-
HaTa U e HaMbJIHO HarMoeH CbC CeKPeT, TEeKCTUITHUTE CioeBe Ha
NOKPVBanoTo MoraT Aa 6baaT paskaueHu, KOeTo No3BonAsa
Mo-BHUMATESTHO OTCTPaHsABaHe OT paHaTa (MTbPBO OTCTpaHeTe
ropHata abcop6upatla yacT, cnef; KOeTo BHUMATEIHO OTCTpa-
HeTe JleKNsA KOHTaKTeH TeKCTUIIEeH Croi).

BHumaHnne
Mpu BNowwaBaHe Ha CbCTOAHMETO Ha paHaTa UK NPU Heouak-
BaHa NPOMAHa Ha CbCTOAHMETO ce CBbpXeTe ¢ Baluma nekap.

npOTIIIBOI'IOKaSaHIIIﬂ

MoHacToAweMm HAMa N3BECTHN NPOTNBOMNOKa3aHMA 3a IoKas-
HaTa ynotpe6a Ha HaTpueB xvanypoHart. CbAbpXKaLLyAT ce B
NpofyKTa OKTEHUANH ANXNAPOXI0PUA MOXe Aa npean3suka
HeGJ'IaFOI'IpVIFITHa peakuma npu nnua CbC CBPbXYYBCTBUTEN-
HocT. CnepoBatenHo SORELEX® e npoTvBonokasaH 3a naum-
€HTW, KOUTO Ca CBPBbXYYBCTBUTENTHN KbM OKTEHNANH.

CTpaHny4HM epeKTn

HaTpreBuAT xvanypoHat ce noHacsa aobpe. MoHacToAwem
HAMa M3BECTHW CTPaHWUHW edeKTn cref NoKanaHo mpuio-
KeHue.

MoHAKora ce HabnlofaBa ycellaHe 3a W3rapaHe ¥ TOMAMHA
B TOYKaTa Ha npunoxeHune. OKTEHUAUH [UXUAPOXIOPUAA
MoXe Aa npefu3BMKa HebnaronprATHa peakuma npw nuua



CbC CBPBXUYYBCTBUTENHOCT.
BCnUKM HexenaHu peakuuy uam Apyr HeobuvanHn peak-
uum TpAbBa Aa 6baaT obcbaeHN ¢ Bawma nekap.

Bcnukm cep p no oT Ha
SORELEX® Tpa6Ba fa 6bAaT foKNaABaHN Ha NPOU3BOAN-
Tenute:

Contipro a.s., Dolni Dobrouc 401, 561 02 Dolni Dobrouc
Ten: +420 840 333 111, +420 465 520 035,

dakc: +420 465 524 098,

umeiin: vigilance@contipro.com

B3aumopgeiicTBuA

MpoayKTbT He TpAbGBa Aa ce KOMOGMHMpa C Mpenapaty,
CbAbpXKally aHUOHHU MOBbPXHOCTHOAKTUBHN BelyecTsa
(Hanp. feTepreHT N NOYUCTBALLM NPOAYKTU), C KOUTO MOXe
nia obpasyBa Hepa3TBOPVMU KomrnieKkcy. ToBa BOoAM 10 Hama-
nABaHe Ha epekTBHOCTTa My. EpexTBHOCTTa Ha SORELEX®
oTcnabea U B KOMOGUHALWA C MPOAYKTU, ChAbPXKALLM OA,
PVP-iiog unmn apyru OKUCNTENHN BellecTsa.

BHumaHmne

Camo 3a BbHLUHa yrnoTpeba.

He n3nonssaiite NpoayKT C NOBpefieHa OnakoBKa.

He n3nonsBaiite cnep UsTuUaHe Ha CPoOKa Ha rOAHOCT, oT6e-
NA3aH BbpXy onakoBKata. He 13non3BaiiTe, ako KOHTaKTHUAT

Cloil e BRaxeH (TOBa MOXe Aa e MPUYMHEHO OT XKennpaHe
U NpunensaHe Ha CoA KbM OMakoBKata). [lpbxTe faney
ot Aeua.

Coaby Ha Ta
1/5/10 6p. SORELEX®, MHdpopmMaLioHHa IMCTOBKa.

CpoK Ha rogHOCT

24 meceua

M3non3gaiiTe BeaHara cnep oTBapaHe Ha OCHOBHUA KOHTeN-
Hep

CbxpaHeHue

CbxpaHaABaiiTe Ha CyX0 MACTO Npw Temnepatypa ot 2 °C go 25
°C. M36argaiiTe nsnaraHe Ha CBETIMHA U MUHYCOBW Temnepa-
Typu.

MpoussopguTten

Contipro a.s.

Dolni Dobrouc¢ 401

561 02 Dolni Dobrou¢, Yexus

REV 04/2021-F

JlaTa Ha nocneAHa peAakyns Ha TeKcTa:
15/04/2021

WsnonssaHn cumsonn

BuxKTe MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba

TemnepaTypHu rpaHnLn

Kop Ha napTtvpaTa

CpOK Ha rogHoCT

Crepunusauma C eTUNeHoB OKCUA,

CE mapkupoBka

He n3nonsgaiite, ako onakoskaTa e
nospefeHa

Mpownssoaunten

[lata Ha Npon3BOACTBO

LE®

[la ce cbxpaHABa Ha CyXo MACTO

3a eaHoOKpaTHa ynotpe6a

® & )

[la He ce cTepunu3npa nNoBTOPHO
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Lees de bijsluiter aandachtig door.

Gebruik het product in overeenstemming met de instructies.

SORELEX®

Productinformatie

SORELEX® is een steriel medisch hulpmiddel dat is
ontworpen voor het bedekken en actief behandelen
van chronische wonden. Het bestaat uit een actieve
laag en een absorberende kern. Deze samenstelling
draagt bij aan een gunstige omgeving voor vochtige
wondgenezing.

De antimicrobiéle effecten van SORELEX® hebben
een positief effect op de reiniging en decontamina-
tie van een wond tijdens de initiéle genezingsfase, de
actieve contactlaag ondersteunt de wondgenezing en
de absorberende kern absorbeert het exsudaat van
de wond.

Antikleefeigenschappen en vochtherstel
Natriumhyaluronaat is een lineair, negatief geladen
polysaccharide dat een natuurlijk onderdeel van het
lichaam is (vooral de extracellulaire ruimte), daarom
niet giftig is en geen allergische reactie veroorzaakt.
Natriumhyaluronaat heeft unieke fysisch-chemische
eigenschappen, een hoog hydraterend vermogen
en uitstekende antikleefeigenschappen. Zo biedt een
laag natriumhyaluronaat op de contactlaag van SO-
RELEX® een geschikte omgeving voor het natuurlijke
genezingsproces van de wond.

Antimicrobiéle werkzaamheid

Octenidine - N, N'- (1, 10-decanediyldi-1 [4 h] -pyridi-
nyl-4-ylideen) bis - (1-octanamine) dihydrochloride -
is een antisepticum dat wordt gebruikt om infecties te
voorkomen die het wondgenezingsproces vertragen.
Octenidine heeft een breed spectrum aan antimicro-
biéle activiteiten tegen veel grampositieve en gram-
negatieve bacterién, schimmels en plaque-produ-
cerende organismen. Het begint sneller dan andere
antiseptica (bijv. Zilververbindingen, chloorhexidine,
PVP-jodium, triclosan en polyhexanide) en het heeft
een breder scala aan effecten, zelfs bij zeer lage con-
centraties. Octenidine wordt niet geabsorbeerd door
intacte huid of wonden - het heeft dus geen effect op
het hele lichaam waarmee het toxicologisch geen ri-
sico vormt, zelfs bij herhaald gebruik.

Ingrediénten
Natriumhyaluronaat, octenidine dihydrochloride

Indicaties
SORELEX® wordt gebruikt om een breed spectrum
van niet-genezende chronische wonden te behande-

len. SORELEX® kan worden gebruikt op zowel geinfec-
teerde als stagnerende wonden. Primaire indicaties
zijn beenulcera, diabetische voetulcera, decubitus en
dehiscente operatiewonden.

Toepassing

Neem de principes van goede hygiéne en maximale
reinheid in acht bij het aanbrengen van het product.
De contactlaag van SORELEX® wordt rechtstreeks
op de wond aangebracht, de gekleurde beschreven
buitenlaag komt aan de buitenzijde. Bij toepassing op
een wond met zeer weinig afscheiding is het nood-
zakelijk om de contactlaag te bevochtigen met een
kleine hoeveelheid steriele zoutoplossing of water
(ongeveer 10 m). Bij andere wonden is bevochtiging
niet nodig. Afhankelijk van de mate van exsudatie (bv.
Absorptiebescherming) moet een geschikt secundair
verband worden gekozen om over SORELEX® aan te
brengen of vast te houden met een verband dat op de
wond is bevestigd. SORELEX® kan tot 5 dagen worden
gebruikt, maar het wordt aanbevolen om SORELEX®
met tussenpozen van 2-3 dagen te vervangen, afhan-
kelijk van de toestand van de wond. Bij sterk exsude-
rende wonden kan de SORELEX® wondcontactlaag
ongestoord op het wondbed blijven liggen en kan het
secundaire verband worden vervangen.

Bij verbandwisselingen is het noodzakelijk om aan-
dacht te besteden aan de genezende randen van de
wond, die bedekt zijn met een nieuwe, zachte huid.
Het is mogelijk om een geschikte zalf aan te brengen
om te voorkomen dat de SORELEX® zich vasthecht
aan het nieuwe epitheel (huid) aan de randen van de
wond. Als SORELEX® uitdroogt, bevochtig het verband
om verkleving aan nieuw gevormd weefsel bij verwij-
dering van Sorelex te voorkomen.

Als de SORELEX® de randen van de wond niet signifi-
cant overlapt en volledig doordrenkt is met secretie,
kunnen de textiellagen van het verband worden los-
gemaakt waardoor een zorgvuldiger verwijdering just
remove these 3 words mogelijk is (verwijder eerst het
bovenste absorberende deel en verwijder vervolgens
voorzichtig het licht contacttextiel).

Aandacht

Mocht er achteruitgang van de wond of een onver-
wachte reactie optreden, neem dan contact op met
uw arts.

Contra-indicaties

Momenteel zijn er geen contra-indicaties bekend
voor het lokale gebruik van natriumhyaluronaat.
Het octenidine dihydrochloride in het product kan



een ongunstige reactie oproepen bij personen met
overgevoeligheid. Daarom is SORELEX® gecontra-in-
diceerd voor patiénten die overgevoelig zijn voor oc-
tenidine.

Bijwerkingen

Natriumhyaluronaat wordt goed verdragen. Mo-
menteel zijn er geen bijwerkingen bekend na lokale
toediening. Af en toe werd een prikkelend gevoel en
warmte op het punt van aanbrengen waargenomen.
Octenidine dihydrochloride kan een ongunstige re-
actie oproepen bij personen met overgevoeligheid.
Eventuele bijwerkingen of andere ongebruikelijke re-
acties dienen met uw arts te worden besproken.

Alle ernstige bijwerkingen van SORELEX® moeten aan
de producent worden gemeld:

Contipro a.s., Dolni Dobrouc¢ 401,

56102 Dolni Dobrou¢

Tel: +420 840 333 111, +420 465 520 035, fax: +420 465
524 098, e-mail: vigilance@contipro.com

Interacties

Het product mag niet worden gecombineerd met
preparaten die anionogene oppervlakteactieve stof-
fen bevatten (bijv. detergenten en schoonmaakpro-
ducten), waarmee het onoplosbare complexen kan
vormen. Dit vermindert de effectiviteit ervan. De
efficiéntie van SORELEX® wordt ook verminderd in
combinatie met producten die jodium, PVP-jodium of
andere oxiderende stoffen bevatten.

Waarschuwing

Alleen voor uitwendig gebruik.

Gebruik geen product met een beschadigde verpak-
king.

Niet gebruiken na de vervaldatum die staat vermeld
op de verpakking. Niet gebruiken als de contactlaag
vochtig is (dit kan veroorzaakt worden door gelering
of adhesie van de laag aan de verpakking). Buiten be-
reik van kinderen bewaren.

Verpakkingsinhoud
1/5/10 stuks SORELEX®, informatieblad.

Houdbaarheid

24 maanden

Gebruik onmiddellijk na het openen van de primaire
verpakking

Bewaren
Bewaar op een droge plaats bij een temperatuur van
2 ° Ctot 25 ° C. Beschermen tegen licht en vorst.

Fabrikant

Contipro a.s.

Dolni Dobrouc¢ 401

56102 Dolni Dobrou¢ Tsjechié

REV 04/2021-F

Datum laatste herziening van tekst:
15/04/2021

Gebruikte symbolen

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Temperatuurlimiet

Batchcode

Gebruiken bij datum

rd

EEEE
€ 1023

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

m

CE-markering

Niet gebruiken als de verpakking

beschadigd is

Fabrikant

Fabricagedatum

Droog houden

Eenmalig gebruik

Niet opnieuw steriliseren

@V)EE®
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www.contipro.com
sales@contipro.com



