GEBRAUCHSANWEISUNG
LAVANID® - Wundgel / LAVANID" - Wundgel V+

BESCHREIBUNG UND PRODUKTPROFIL
Chronische Wunden sind allgemein mit avita-
lem und nekrotischem Gewebe belegt sowie mit
Keimen besiedelt. Fiir eine erfolgreiche Wund-
behandlung muss der Wundbelag abgetragen
werden, z.B. durch chirurgisches Débridement.
Begleitend ist eine schonende Wundreinigung
und Wundbefeuchtung notwendig. Chronische
Wunden weisen eine gestdrte Wundheilung auf.
Daher ist eine Behandlung mit besonders gewe-
bevertréglichen Zubereitungen angezeigt.
LAVANID® - Wundgel und LAVANID® - Wundgel V+
sind sterile, gebrauchsfertige Wundgele zum Rei-
nigen und Befeuchten von Wunden. LAVANID® -
Wundgel V+ist zéhfliissiger als LAVANID®” - Wund-
gel.

Als Konservierungsmittel wird Polyhexanid 0,04%
eingesetzt. Polyhexanid wird als Mittel der Wahl
fiir chronische Wunden sowie fiir Verbrennun-
gen bewertet. Neben der Reinigung und dem
Befeuchten von Wunden ist das Wundgel auch
fiir konservierende Verbande geeignet, z.B. bei
mit multiresistenten Problemkeimen besiedel-
ten Wunden. Durch konservierende Verbdnde
wird das Risiko der Keimverschleppung aus der
Wunde in die Umgebung des Patienten reduziert
und die Wunde vor einem Keimeintritt von auRen
geschiitzt.

ZUSAMMENSETZUNG

Ringerldsung (isotone Elektrolytlosung beste-
hend aus Natriumchlorid, Kaliumchlorid, Calci-
umchlorid 2 H,0, Wasser fiir Injektionszwecke),
Glycerin, Macrogol, Hydroxyethylcellulose, Poly-
hexanid 0,04%.

ANWENDUNGSGEBIETE

Das Wundgel wird angewendet zum Befeuchten
und Reinigen von Wunden sowie zur konservie-
renden Befeuchtung von Verbdnden und Wund-
auflagen.

GEWEBEVERTRAGLICHKEIT

Die Kombination von Ringerlésung mit 0,04%
Polyhexanid hat sich in experimentellen und
klinischen Untersuchungen als sehr gut gewebe-
vertraglich erwiesen.

Klinische Untersuchungen mit dem Wundgel ha-
ben gezeigt, dass die Neubildung von gesundem
Gewebe nicht beeintrdchtigt wird. Lokale Reizer-
scheinungen treten nicht auf. Die Anwendung ist
fiir den Patienten schmerzfrei.

Aufgrund der guten Gewebevertrdglichkeit ist
das Wundgel auch zur wiederholten und langfris-
tigen Wundbehandlung geeignet.

ANWENDUNGSHINWEISE

¢ Wunde wie gewohnt vorbereiten und reinigen.
¢ Das Wundgel auf die Wunde oder eine Wund-
auflage (z.B. Kompressen oder Umschldge)
auftragen. Wunde wie gewohnt verbinden.
Das Wundgel verbleibt bis zum néchsten Ver-
bandwechsel auf der Wunde. Fiir eine optima-
le Befeuchtung der Wunde wird empfohlen,
die Menge an Wundgel mit zunehmenden
Abstanden zwischen den Verbandwechseln
zu erhGhen. Wird beim Verbandwechsel eine
Verklebung mit der Wunde festgestellt, ist vor
dem Losen des Verbandes ausreichend mit
Spiillosung (z.B. LAVANID® Wundspiillosung)
zu befeuchten.

Soll das Wundgel wiederverwendet werden,
sind die Hinweise und Angaben zur Haltbar-
keit zu beachten.

GEGENANZEIGEN

Das Wundgel darf nicht angewendet werden:

e bei Uberempfindlichkeit gegen einen der In-
haltsstoffe,

* im Bereich von Knorpeln und Gelenken.

Uber die Anwendung in der Schwangerschaft und

Stillzeit liegen bislang noch keine ausreichenden

Erfahrungen vor. Das Wundgel sollte daher nur

bei zwingender Indikation eingesetzt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
ANWENDUNG UND WARNHINWEISE

Nur zur duBerlichen Anwendung.

Nicht mit Zusatzen mischen.

Steril, solange Packung unversehrt.

Nicht resterilisieren! Kritische Anderung der Ge-
brauchstauglichkeit méglich.

Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr ver-
wenden.
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WECHSELWIRKUNGEN MIT ANDEREN MITTELN
Bei der kombinierten Anwendung mit anderen
Wundbehandlungsprodukten ist die Gebrauchs-
anweisung dieser Produkte auf mogliche Wech-
selwirkungen mit den Inhaltsstoffen dieses
Wundgels zu priifen.

Aufgrund von Inkompatibilitatsproblemen mit
dem Inhaltsstoff Polyhexanid darf das Wundgel
nicht in Kombination mit anionischen Substan-
zen angewendet werden (z.B. anionische Tenside
oder anionische Gelbildner sowie PVP-Jod - halti-
ge Produkte). Gegebenenfalls miissen diese Sub-
stanzen bei vorherigem Wundkontakt groRziigig
aus der Wunde ausgespiilt werden.

NEBENWIRKUNGEN

Der Inhaltsstoff Polyhexanid kann allergische Re-
aktionen hervorrufen. In Einzelfdllen wurde iiber
Akutreaktionen des Immunsystems (anaphylakti-
sche Reaktionen) berichtet.

Anwender und/oder Patienten werden angehal-
ten alle schwerwiegenden Vorfalle, die im Zusam-
menhang mit dem Produkt auftreten, dem Her-
steller und der zusténdigen Behdrde zu melden.

HINWEISE UND ANGABEN ZUR HALTBARKEIT
Das Verfalldatum ist auf dem Behdltnis angege-
ben. Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr
verwenden!

Haltbarkeit nach Anbruch:
1m| 1 Monat

Das Wundgel ist steril, solange die Verpackung
ungedffnet und unbeschédigt ist. Obwohl die
Sterilitdt nach Anbruch des Behéltnisses aufge-
hoben wird, ist bedingt durch die Konservierung
eine Aufbrauchfrist von einem Monat nach An-
bruch méglich. Voraussetzung dafiir ist, dass der
Inhalt vor Kontamination geschiitzt wird. Das
Behaltnis darf nicht mit der Wunde in Beriihrung
kommen. Die Offnung ist unmittelbar nach jeder
Benutzung wieder zu verschlieBen. Gelriickstén-
de an der Offnung sollten mit einer sterilen Kom-
presse abgewischt werden.

HINWEISE ZUR ENTSORGUNG

Die Entsorgung nicht verwendeter Produkte oder
von Abfallmaterial hat gemaR den spezifischen
nationalen Vorgaben zu erfolgen.

INSTRUCTIONS FOR USE
LAVANID’ - Wound Gel / LAVANID® - Wound Gel V+

DESCRIPTION AND PRODUCT PROFILE

The surface of chronic wounds is generally made
up of devitalized and necrotic tissue, and is also
colonised with bacteria. For wound treatment
to be successful the wound surface needs to
be removed, e.g. through surgical debridement.
Wound irrigation and moistening are a necessary
part of this process. Chronic wounds exhibit dys-
functional wound healing processes. This is why
treatment with preparations that are very well
tolerated by the tissues is indicated.

LAVANID® Wound Gel and LAVANID® Wound Gel V+
are sterile, ready-to-use wound gels for cleaning
and moistening wounds. LAVANID® Wound Gel V+
is more viscous than LAVANID® Wound Gel.
Polyhexanide 0.04% is used as a preservative.
Polyhexanide is evaluated as the agent of choice
for chronic wounds and burns. In addition to
cleaning and moistening wounds, this wound
gelis also appropriate for preservative dressings,
e.g. for wounds colonised with multiresistant
bacteria. Preservative dressings reduce the risk
of carrying the bacteria from the wound to the
patient’s environment and they protect the
wound from bacteria getting in from the outside.

COMPOSITION

Ringer’s solution (isotonic electrolyte solution
made up of sodium chloride, potassium chloride,
calcium chloride 2 H,0, water for injection),
glycerin, macrogol, hydroxyethylcellulose, poly-
hexanide 0.04%.

INDICATIONS

The wound gel is used to moisten and clean
wounds and to moisten bandages and wound
dressings with preservative.

TISSUE TOLERANCE

Experimental and clinical studies have shown
that the combination of Ringer's solution with
0.04% polyhexanide is very well tolerated by
tissue.

Clinical trials with this wound gel have shown
that it does not negatively affect the formation
of healthy new tissue. There are no local signs of
irritant conditions. Use of this product is pain-
free for patients.

Because it is so well tolerated by tissues the
wound gel is suitable for repeated and long-term
wound treatment.

INSTRUCTIONS FOR USE

o Prepare and clean the wound as usual.

® Apply the wound gel to the wound or a wound
dressing (e.g. pads or compresses). Dress
wound as usual. The wound gel should remain
on the wound until the next dressing change.
For optimal wound moistening we recommend
increasing the amount of wound gel and
lengthening the intervals between dressing
changes. If the dressing sticks to the wound
while being changed, moisten the dressing
with a rinsing solution (e.g. LAVANID® Wound
Rinsing Solution) before removing it.

If the wound gel is going to be used more
than once, please read the shelf-life informa-
tion.

CONTRAINDICATIONS

The wound gel must not be used:

e in cases of known hypersensitivity to any of
the ingredients,

e in the area of cartilage and joints.

There is insufficient data on its use during preg-

nancy and breast-feeding. Therefore, this wound

gel should not be used unless urgently indicated.

WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USE

For external use only.

Do not mix with additives.

Sterile if package is undamaged.

Do not resterilize! This may critically alter its
usability.

Do not use after the expiry date.
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INTERACTIONS WITH OTHER DRUGS

When used in combination with other wound
treatment products, the instructions for use of
these products should be checked for possible
interactions with the ingredients of this wound
gel.

Due to incompatibility problems with the ingre-
dient polyhexanide, this wound gel must not be
used in combination with anionic substances
(e.g. anionic tensides, anionic gel formers and
products containing PVP-iodine). In instances
where there is prior contact, these substances
must be rinsed liberally out of the wound.

SIDE EFFECTS

The ingredient polyhexanide can cause allergic
reactions. There are individual case reports of
acute immune system reactions (anaphylactic
reactions).

Users and/or patients are encouraged to report
any serious incident that has occurred in rela-
tion to the device to the manufacturer and the
competent authority.

INFORMATION ABOUT SHELF-LIFE
The expiry date can be found on the container.
Do not use after the expiry date!

Shelf life after opening:
im| 1month

The wound gel is sterile, as long as the pack-
aging is unopened and undamaged. Although
it is no longer sterile after the container has
been opened, because it contains a preservative
it can be used up to one month after opening
under certain conditions. These conditions are
that the contents be protected from contamina-
tion. The container must not come in contact
with the wound. The opening should be capped
immediately after each use. Gel residue around
the opening should be wiped off with a sterile
compress.

DISPOSAL INFORMATION

Dispose of unused products or waste material
in accordance with the specific national requ-
lations.

MODE D'EMPLOI

LAVANID® - Gel pour les plaies /
LAVANID® - Gel pour les plaies V+

DESCRIPTION ET PROFIL DU PRODUIT

Les plaies chroniques sont en général tapissées
de tissus dévitalisés et nécrosés et sont aussi
colonisées par des germes. Pour un traitement
efficace des plaies, la couche de débris qui les
recouvre doit étre enlevée, par exemple par un
débridement chirurgical. Parallélement, un net-
toyage délicat et une humidification de la plaie
sont nécessaires. Les plaies chroniques sont
caractérisées par une cicatrisation perturbée. Un
traitement par des préparations particuliérement
histocompatibles est indiqué.

Le gel pour les plaies LAVANID® et e gel pour les
plaies V+ LAVANID" sont des gels stériles, préts
a l'emploi, pour nettoyer et humidifier les plaies.
Le gel pour les plaies V+ LAVANID® est plus vis-
queux que le gel pour les plaies LAVANID".

Le polyhexaméthyléne biguanide 0,04 % est uti-
lisé comme conservateur. Le polyhexaméthyléne
biguanide est considéré comme un produit de
choix en cas de plaies chroniques et de brilures.
Outre le nettoyage et [humidification des plaies,
le gel pour les plaies peut également étre utilisé
pour les pansements conservateurs, p. ex. pour les
plaies colonisées par des germes multirésistants.
Les pansements conservateurs réduisent le risque
de dissémination des germes de la plaie dans Uen-
tourage du patient et protégent en méme temps
la plaie de toute pénétration de germes étrangers.

COMPOSITION

Solution de Ringer (solution électrolytique iso-
tonique composée de chlorure de sodium, de
chlorure de potassium, de chlorure de calcium
2 H,0 et d’eau pour préparations injectables),
glycérine, macrogol, hydroxyéthylcellulose,
polyhexanide a 0,04 %.

INDICATIONS

Le gel pour les plaies est utilisé pour humidifier
et nettoyer les plaies ainsi que pour I'humidi-
fication conservatrice des pansements et des
compresses.

HISTOCOMPATIBILITE

L'association solution de Ringer/polyhexanide a
0,04 % a témoigné lors d'études expérimentales
et cliniques d’une excellente histocompatibilité.
Des études cliniques menées avec le gel pour les
plaies ont montré que le gel n'entravait pas la
néoformation de tissus sains. Aucune irritation
locale n'a été observée. L'application du gel est
indolore pour le patient.

En raison de sa bonne histocompatibilité, le
gel pour les plaies se préte aussi au traitement
répété et a long terme des plaies.

CONSEILS D'UTILISATION

 Préparer et laver la plaie comme a 'habitude.
o Etaler le gel pour les plaies sur la plaie ou
sur un pansement (compresse ou cataplasme).
Bander la plaie comme a l'habitude. Le gel
reste sur la plaie jusqu'au prochain renouvel-
lement du pansement. Pour une humidifica-
tion optimale de la plaie, il est recommandé
d'augmenter la quantité de gel pour les plaies
au fur et a mesure que les changements de
pansements s'espacent. Si lors du renouvelle-
ment du pansement une adhérence du panse-
ment a la plaie est constatée, la plaie doit étre
humidifiée abondamment avant l'enlévement
du pansement avec une solution de lavage (p.
ex. LAVANID® - Solution de lavage des plaies).
Si l'application de gel pour les plaies doit étre
répétée, il convient de suivre les instructions et les
indications relatives a sa durée de conservation.

CONTRE-INDICATIONS

Le gel pour les plaies ne doit pas étre utilisé :

e en cas d'hypersensibilité a l'un de ses compo-
sants,

® au niveau des cartilages et des articulations.

On ne dispose a ce jour d'aucune expérience suf-

fisante concernant l'utilisation du produit pen-

dant la grossesse et allaitement. Le gel pour

les plaies ne devra donc étre utilisé quen cas

d'indication absolue.

PRECAUTIONS D'EMPLOI ET MISES EN GARDE
A usage externe uniquement.

Ne pas mélanger avec des additifs.

Produit stérile tant que 'emballage reste intact.
Ne pas restériliser. Possibilité de modification
critique de l'aptitude du produit a Uemploi prévu.
Ne plus utiliser aprés expiration de la date de
péremption.
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INTERACTIONS AVEC D’AUTRES MEDICAMENTS

En cas d'utilisation combinée avec d'autres pro-
duits de traitement des plaies, il convient de
vérifier dans le mode d’emploi de ces produits si
des interactions sont possibles avec les compo-
sants de ce gel pour les plaies.

En raison de risques d‘incompatibilité avec le
polyhexanide entrant dans la composition du
produit, le gel pour les plaies ne doit pas étre
utilisé en combinaison avec des substances
anioniques (p. ex. des tensioactifs anioniques ou
des gélifiants anioniques ainsi que des produits
contenant du PVP iodé). Le cas échéant, si ces
substances ont été auparavant en contact avec
la plaie, elles doivent en étre éliminées par un
ringage abondant.

EFFETS SECONDAIRES

Le polyhexanide est une substance qui peut pro-
voquer des réactions allergiques. Quelques cas
de réactions extrémes du systéme immunitaire
(réactions anaphylactiques) ont été signalés.
Les utilisateurs et/ou les patients sont appelés a
signaler au fabricant et & lautorité compétente
tout incident sérieux qui aurait pu survenir en
lien avec le dispositif.

INDICATIONS SUR LA DUREE DE CONSERVATION
La date de péremption est indiquée sur l'embal-
lage. Ne plus utiliser aprés expiration de la date
de péremption !

Durée de conservation aprés
1m| ouverture: 1 mois.

Le gel pour les plaies est stérile tant que U'em-
ballage n’est pas ouvert ou endommagé. Bien
que le contenant ne soit plus stérile aprés son
ouverture, le délai d'utilisation peut atteindre
un mois aprés l'ouverture dans de bonnes condi-
tions de conservation, c'est-a-dire si le contenu
est protégé de toute contamination. Le conte-
nant ne doit pas étre mis en contact avec la
plaie. Le tube doit étre refermé immédiatement
aprés chaque emploi. Les traces de gel restant
sur 'embouchure doivent étre essuyées a aide
d’une compresse stérile.

REMARQUES CONCERNANT L'ELIMINATION

Les produits non utilisés ou les déchets doivent
étre éliminés conformément aux prescriptions
nationales spécifiques.

[ it ] ISTRUZIONI PER L'USO
LAVANID® - Gel / LAVANID" - Gel V+

DESCRIZIONE E PROFILO DEL PRODOTTO

Le ferite croniche sono generalmente ricoperte
di tessuto devitalizzato e necrotico e colonizzate
da germi. Per un trattamento efficace & neces-
sario rimuovere la carica necrotica, ad esempio
tramite sbrigliamento chirurgico. Sono inoltre
indicate misure coadiuvanti, comprendenti la
detersione delicata e lidratazione della ferita.
Nelle ferite croniche, il processo di guarigione
@ alterato. E quindi opportuno un trattamento
con prodotti particolarmente compatibili con i
tessuti.

LAVANID® - Gel per ferite e LAVANID® - Gel per
ferite V+ sono gel sterili e pronti per 'uso per
la pulizia e lidratazione delle ferite. LAVANID® -
Gel per ferite V+ & pitl denso di LAVANID® - Gel
per ferite.

Come conservante é usato poliesanide 0,04%,
considerato la scelta d'eccellenza per ferite cro-
niche e ustioni. Oltre che per la pulizia e l'idra-
tazione delle ferite, questo gel é adatto anche
per bendaggi conservativi, ad es. in presenza
di ferite popolate da batteri problematici mul-
tiresistenti. I bendaggi conservativi riducono il
rischio di diffusione dei germi dalla ferita all'am-
biente circostante e proteggono la ferita dalla
penetrazione di germi dall'esterno.

COMPOSIZIONE

Soluzione di Ringer (soluzione elettrolitica iso-
tonica composta da sodio cloruro, potassio clo-
ruro, calcio cloruro 2 H,0, acqua per preparazioni
iniettabili), glicerina, macrogol, idrossietilcellu-
losa, poliesanide allo 0,04%.

CAMPO DI APPLICAZIONE

Il gel per ferite & utilizzato per idratare e pulire
le ferite e per lidratazione di bendaggi e com-
presse per trattamenti conservativi.

TOLLERABILITA TISSUTALE

Gli studi sperimentali e clinici hanno eviden-
ziato l'ottima tollerabilita tissutale della com-
binazione di soluzione di Ringer e poliesanide
allo 0,04%.

Le indagini cliniche compiute sul gel per ferite
hanno dimostrato che non compromette la ri-
formazione di tessuti sani. Le reazioni irritative
locali sono assenti. L'applicazione ¢ indolore.
Grazie alla buona tollerabilita da parte dei tes-
suti, il gel per ferite & adatto anche per i tratta-
menti ripetuti o di lunga durata.

AVVERTENZE D'IMPIEGO
¢ Preparare e detergere la ferita come di con-
sueto.

o Applicare il gel per ferite sulla ferita o sul
presidio per la medicazione (ad es. compres-
se 0 impacchi). Medicare la ferita come di
consueto. Il gel rimane sulla ferita fino alla
medicazione successiva. Per un‘idratazione
ottimale della ferita si raccomanda di aumen-
tare la quantita di gel via via che aumenta
lintervallo tra le medicazioni. In caso di ade-
renza della medicazione alla ferita, idratare
sufficientemente con soluzione di lavaggio
(ad es. LAVANID® Soluzione di lavaggio per
ferite) prima di rimuovere la medicazione.

Se si desidera utilizzare nuovamente il gel per
ferite, osservare le avvertenze e le indicazioni
per a conservazione.

CONTROINDICAZIONI

1L gel per ferite non deve essere utilizzato:

* in caso di ipersensibilita a uno dei componenti,
o su cartilagini e articolazioni.

Non vi sono ancora esperienze sufficienti sull'uso
durante la gravidanza e l'allattamento.

I gel deve pertanto essere utilizzato solo se
indispensabile.

PRECAUZIONI D'IMPIEGO E AVVERTENZE

Solo per uso esterno.

Non aggiungere additivi.

Sterile finché la confezione & integra.

Non risterilizzare! Lidoneita all'uso puo essere
criticamente compromessa.

Non utilizzare dopo la data di scadenza.
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INTERAZIONI CON ALTRI PRODOTTI

In caso di utilizzo in combinazione con altri pro-
dotti per il trattamento delle ferite, consultare
i foglietti illustrativi degli stessi per escludere
eventuali interferenze con i componenti di que-
sto gel per ferite.

A causa di problemi di incompatibilita con lin-
grediente poliesanide, il gel per ferite non puo
essere utilizzato in combinazione con sostanze
anioniche (ad es. tensioattivi anionici o gelifi-
canti anionici e prodotti contenenti iodopovi-
done). In caso di precedente contatto con la
ferita, queste sostanze devono essere rimosse
con abbondanti lavaggi.

EFFETTI INDESIDERATI

Il componente poliesanide puo provocare reazio-
ni allergiche. In rari casi sono state segnalate
reazioni acute del sistema immunitario (reazioni
anafilattiche).

Gli utilizzatori e/o i pazienti sono incoraggiati
a segnalare al fabbricante e all'autorita compe-
tente qualsiasi incidente grave verificatosi in
relazione al dispositivo.

AVVERTENZE E INFORMAZIONI SUL PERIODO
DI VALIDITA

La data di scadenza & riportata sulla confezione.
Non utilizzare dopo la data di scadenza!

Periodo di validita dopo

m l'apertura: 1 mese

Il gel per ferite & sterile, nella confezione chiusa
e integra. Benché il prodotto non sia pill sterile
dopo l'apertura della confezione, il conservan-
te garantisce un periodo di validita di un mese
dopo l'apertura, a condizione che il contenuto
sia protetto dalle contaminazioni. La confezio-
ne non deve entrare in contatto con la ferita.
L'apertura deve essere richiusa immediatamente
dopo l'uso. Eventuali residui di gel sull'apertura
devono essere rimossi con una compressa sterile.

AVVERTENZE PER LO SMALTIMENTO

Lo smaltimento dei prodotti non utilizzati o del
materiale di scarto deve avvenire in conformita
alle direttive nazionali specifiche.

INSTRUCCIONES DE USO

LAVANID" - Gel / LAVANID" - Gel V+

DESCRIPCION Y PERFIL DEL PRODUCTO

Las heridas cronicas suelen estar cubiertas de te-
jido desvitalizado y necrético que, por lo general,
presenta una carga bacteriana importante. Esto
significa que, para poder tratar la herida ade-
cuadamente, es preciso retirar primero la capa
superior de la herida, por ejemplo, mediante un
desbridamiento quirdrgico. Ademas de esto, tam-
bién es preciso limpiar la herida adecuadamente,
asi como mantener un adecuado nivel de hume-
dad en la misma. La presencia de heridas cronicas
indica casi siempre la existencia de un trastorno
en la cicatrizacion de las heridas. Por esta razon
se recomienda aplicar un tratamiento con prepa-
rados que sean especialmente histocompatibles.
LAVANID® - gel cicatrizante y LAVANID® - gel
cicatrizante V+ son geles cicatrizantes estériles
y listos para el uso empleados para humectar
y limpiar heridas. LAVANID" - gel cicatrizante
V+ muestra mas viscosidad que LAVANID® - gel
cicatrizante.

Comoconservante, seutiliza polihexanidaal 0,04 %.
La polihexanida se considera una sustancia apta
para el tratamiento de heridas cronicas y de que-
maduras. Aparte de limpiar y humectar las heri-
das, el gel cicatrizante resulta adecuado incluso
para vendajes oclusivos como los que se aplican
en heridas que presentan una acumulacion de
gérmenes multirresistentes. EL uso de vendajes
oclusivos reduce el riesgo de que los gérmenes
de la herida se transmitan al entorno del paciente
y, al mismo tiempo, protege la herida frente a la
entrada de microorganismos del exterior.

COMPOSICION

Solucion de Ringer (solucién isotonica de elec-
trolitos constituida por cloruro de sodio, cloruro
de potasio, cloruro de calcio 2 H,0 y agua para
inyectables), glicerina, macrogol, hidroxietilce-
lulosa y polihexanida al 0,04%.

INDICACIONES

El gel cicatrizante se utiliza para humectary lim-
piar heridas, asi como para mantener un nivel de
humectacion adecuado en vendajes y apdsitos.

HISTOCOMPATIBILIDAD

La combinacion de la solucion de Ringer con
0,04% de polihexanida ha demostrado tener una
excelente histocompatibilidad en los ensayos
experimentales y clinicos que se han realizado
hasta la fecha.

Los estudios clinicos con el gel cicatrizante
han demostrado que tampoco se inhibe la re-
generacion de tejido sano. Por otro lado, no se
producen irritaciones locales y su aplicacion es
totalmente indolora para el paciente.

Dada su buena histocompatibilidad, el gel ci-
catrizante también resulta adecuado para el
tratamiento repetido y a largo plazo de heridas.

MODO DE EMPLEO

e Trate y limpie la herida del modo habitual.

o Aplique el gel cicatrizante sobre la herida o
sobre un apésito (p. ej. una compresa o ven-
da). Vende la herida del modo habitual. El gel
cicatrizante permanecerd en la herida hasta
la proxima vez que cambie dicho vendaje.
Para mantener una humectacion 6ptima de la
herida, se recomienda aumentar la cantidad
de gel cicatrizante segin se van aumentando
los intervalos entre los cambios de vendaje.
Si observa una aglutinacion con la herida al
cambiar el vendaje, antes de retirar el vendaje
humecte la herida con una solucion de irriga-
cion adecuada (como puede ser la solucion de
irrigacion para heridas de LAVANID").

Si tiene que volver a utilizar el gel cicatrizan-
te en un momento posterior, tenga en cuenta
los datos relativos a la estabilidad y la fecha
de caducidad.

CONTRAINDICACIONES

EL gel cicatrizante no debe utilizarse:

e sihay hipersensibilidad conocida a cualquiera
de los ingredientes del producto,

® ni tampoco en la zona de los cartilagos y las
articulaciones.

No se dispone de suficientes experiencias sobre

el uso durante el embarazo y la lactancia; por

lo que el gel cicatrizante solo debera utilizarse

en los casos que se consideren estrictamente

necesarios.

PRECAUCIONES PARA EL USO Y ADVERTENCIAS
Sélo para uso externo.

No mezcle con aditivos.

Producto estéril mientras el envase se mantenga
intacto.

No vuelva a esterilizar el producto, pues pueden
producirse cambios importantes en la idoneidad
para el uso.

No utilice el producto después de la fecha de
caducidad.
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INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS
En caso de uso combinado con otros productos
para el tratamiento de heridas, debe controlarse
en las instrucciones de uso de dichos productos
si pudieran generarse interacciones con los com-
ponentes de este gel cicatrizante.

Debido a los problemas de incompatibilidad que
existen con el ingrediente polihexanida, el gel
cicatrizante no debe utilizarse en combinacion
con sustancias anidnicas (como son los agentes
tensioactivos anidnicos o los gelificantes anio-
nicos, asi como los productos que contengan
yodo de PVP).

En su caso, deberd aclarar minuciosamente la he-
rida para retirar adecuadamente estas sustancias.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

El ingrediente polihexanida puede provocar
reacciones alérgicas. En casos aislados, se han
notificado reacciones aguadas del sistema inmu-
nolégico (reacciones anafilacticas).

Asi pues, se insta a los usuarios y los pacientes
a comunicar al fabricante o a la autoridad que
corresponda cualquier incidente grave que pueda
producirse en relacion con el producto.

NOTAS E INFORMACION SOBRE LA ESTABILIDAD
La fecha de caducidad esta impresa en la eti-
queta. No utilice el producto después de dicha
fecha!

o Periodo de validez después

m de la apertura: 1 mes.

EL gel cicatrizante se mantiene estéril mientras
el envase esté sin abrir y se mantenga intacto.
Aungue la esterilidad se anula al abrir el enva-
se, como el producto incorpora un conservante,
una vez abierto puede utilizarse sin problemas
durante un mes. No obstante, es imprescindible
proteger el contenido frente a una posible con-
taminacion. EL envase no puede entrar nunca en
contacto con la herida. Ademés, el envase debe
cerrarse de nuevo o inmediatamente después de
usarlo. Si quedan restos de gel en el orificio de
abertura, limpielos con una compresa estéril.

ADVERTENCIAS SOBRE LA ELIMINACION

La eliminacion de productos no usados o de ma-
terial de desecho se debe realizar conforme a la
normativa nacional especifica.

[ pt ] INSTRUCOES DE UTILIZACAO

LAVANID® - Gel cicatrizante /
LAVANID® - V+ Gel cicatrizante

DESCRICAO E PERFIL DO PRODUTO

Regra geral, as feridas cronicas sao preenchi-
das com tecido desvitalizado e necrético, e
colonizadas por germes. Para um tratamento
bem-sucedido das feridas, o tecido que cobrea
ferida deve ser removido, por exemplo por meio
de desbridamento ciriirgico. Ao mesmo tempo, é
necessaria uma limpeza suave da ferida e a sua
irrigacdo eficaz. As feridas cronicas apresentam
uma cicatrizagdo anormal. Nesses casos, é apro-
priado o tratamento com preparagdes especial-
mente compativeis com os tecidos.

LAVANID® - Gel cicatrizante e LAVANID® - Gel
cicatrizante V+ sdo géis cicatrizantes estéreis e
prontos para usar, destinados a limpeza e hidra-
tagdo de feridas. LAVANID® - Gel cicatrizante V+ é
mais viscoso do que LAVANID® - Gel cicatrizante.
Utiliza-se polihexanida 0,04% como conservan-
te. A polihexanida é avaliada como a substan-
cia de primeira escolha para feridas cronicas e
queimaduras. Além da limpeza e hidratacdo de
feridas, o gel cicatrizante também é indicado
para ligaduras conservadoras, por exemplo, em
feridas colonizadas por microrganismos multir-
resistentes probleméticos. Os pensos de conser-
vacdo permitem reduzir o risco de transmissao de
germes da ferida para as zonas circundantes do
paciente e proteger a ferida contra uma entrada
de germes vindos do exterior.

COMPOSICAQ

Solugdo de Ringer (solugdo eletrolitica isotdnica
a base de cloreto de sodio, cloreto de potassio,
cloreto de célcio 2 H,0, agua para injetaveis),
glicerina, macrogol, hidroxietilcelulose, poli-
hexanida a 0,04%.

AREAS DE APLICACAO

0 gel cicatrizante é utilizado para a hidratacdo e
limpeza de feridas, bem como para a hidratagdo
conservadora de ligaduras e pensos.

COMPATIBILIDADE COM 0S TECIDOS

Nos estudos experimentais e clinicos realizados,
a combinacdo de solugdo de Ringer com polihe-
xanida a 0,04% revelou ser extremamente com-
pativel com os tecidos. Estudos clinicos com o
gel cicatrizante mostraram que a neoformagao
de tecidos saudéveis ndo é afetada. Ndo ocorrem
irritagdes locais. A aplicacdo nao causa dor ao
paciente. Devido a boa biocompatibilidade, o gel
cicatrizante também é indicado para o tratamen-
to repetido e duradouro de feridas.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

® Preparar e limpar a ferida da forma habitual.
e Aplicar o gel cicatrizante na ferida ou no pen-
so (por exemplo, compressas ou ligaduras).
Cobrir a ferida da forma habitual. 0 gel cica-
trizante permanece na ferida até a proxima
mudanca de ligadura. Para uma hidratacdo
ideal da ferida, recomenda-se aumentar a
quantidade do gel na medida que o espaco
de tempo entre as mudangas de ligadura au-
menta. Se, ao trocar de penso, este estiver
colado a ferida, antes de libertar o penso,
€ necessario humedecer com solugdo de la-
vagem (por exemplo, solucdo de lavagem de
feridas LAVANID®) em quantidade suficiente.
Se pretender reutilizar o gel cicatrizante, de-
vera prestar atengdo as informagdes e indica-
coes sobre o prazo de validade.

CONTRAINDICAGOES

0 gel cicatrizante nao pode ser utilizado:

® em caso de hipersensibilidade a um dos ingre-
dientes,

® na area circundante de cartilagens e articula-
coes.

Nao existe disponivel, até ao momento, expe-

riéncia suficiente sobre a aplicagdo durante a

gravidez e o aleitamento materno. Por isso, o

gel cicatrizante so deve ser utilizado no caso de

indicagdo obrigatoria.

PRECAUCOES DE UTILIZACAO E ADVERTENCIAS
Apenas para uso externo.

N&o misturar com aditivos.

Mantém-se estéril, desde que a embalagem es-
teja intacta.

Nao re-esterilizar! Sdo possiveis alteragdes criti-
cas da adequagdo para utilizacdo.

Nao usar apds o termo do prazo de validade.
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INTERAGOES COM OUTROS PRODUTOS

Em caso de aplicagdo combinada com outros
produtos de tratamento de feridas, as instrugdes
de utilizagdo desses produtos devem ser consul-
tadas para se excluir possiveis interagdes com os
componentes deste gel cicatrizante.

Devido aos problemas de incompatibilidade com
o componente polihexanida, o gel cicatrizante
ndo pode ser aplicado em combinagdo com subs-
téncias anionicas (por exemplo, tensioativos
anionicos ou gelificantes anionicos, bem como
produtos que contenham PVP-iodo). Se alguma
dessas substancias tiver estado anteriormente
em contacto com a ferida, esta devera ser lavada
0 mais possivel, para remover essa substancia.

EFEITOS SECUNDARIOS

0 ingrediente polihexanida pode causar reagdes
alérgicas. Em casos isolados foram relatadas
reagOes agudas do sistema imunitario (reagdes
anafildcticas).

0Os utilizadores e/ou doentes sdo encorajados a
comunicar ao fabricante ou a autoridade compe-
tente incidentes graves que ocorram em associa-
¢do com o dispositivo.

INDICAGOES E INFORMAGOES SOBRE A
DURABILIDADE

0 prazo de validade encontra-se indicado no
recipiente. Nao usar apos o termo do prazo de
validade!

Prazo de validade apos
m abertura: 1 més
0 gel cicatrizante é estéril enquanto a embala-
gem permanecer intacta e fechada. Apesar de
a esterilidade ser anulada apds a abertura do
recipiente, devido a preservagdo, é possivel be-
neficiar de um periodo de caréncia de um més
apos a abertura.
Para tal, o conteido deverd ser protegido da
contaminacdo. O recipiente nunca pode to-
car na ferida. O recipiente deveré ser fechado
imediatamente apds o uso. Os restos de gel que
ficarem na abertura devem ser limpos com uma
compressa estéril.

INDICACOES ACERCA DA ELIMINACAO

A eliminacdo de produtos ndo utilizados ou de
residuos deve ser feita de acordo com a legisla-
¢ao nacional especifica.

[ pl ] INSTRUKCIA OBSEUGI

LAVANID® - Zel na rany /
LAVANID® - zel na rany V+

OPIS I PROFIL PRODUKTU

Chroniczne rany sa zazwyczaj pokryte awitalng
i martwicza tkanka oraz s3 siedliskiem bakterii.
W celu skutecznego leczenia rany nalezy usunac¢
warstwe pokrywajaca rane np. Poprzez chirur-
giczne opracowanie ran. Dodatkowo niezbedne
jest ostrozne oczyszczanie i optukiwanie rany.
Chroniczne rany wykazuja zaburzenie procesu
gojenia. W tym wypadku zaleca sig leczenie przy
pomocy produktéw o szczegdlnie wysokiej tole-
rancji tkankowej.

LAVANID® - zel na rany i LAVANID® - zel na rany V+
to sterylne gotowe do uzycia, zele do oczyszcza-
nia i optukiwania ran. LAVANID" - zel na rany V+
jest gestszy niz LAVANID® - zel na rany.

Jako $rodek konserwujacy zastosowano polihek-
sanid 0,04%. Poliheksanid jest uznawany za $ro-
dek z wyboru w przypadku ran przewlektych i opa-
rzen. Oprécz oczyszczania i optukiwania ran, zel
na rany jest stosowany do zwilzania opatrunkéw
np. w przypadku ran zakazonych wieloopornymi
drobnoustrojami. Dzieki zwilzonym opatrunkom
ryzyko przenoszenia bakterii z rany do Srodowiska
pacjenta jest zmniejszone i rana jest chroniona
przed przenikaniem bakterii do wewnatrz.

SKEAD

Roztwdr Ringera (izotoniczny roztwor elektroli-
towy sktadajacy sie z chlorku sodu, chlorku pota-
su, dwuwodnego chlorku wapnia, woda do iniek-
cji), gliceryna, makrogol, hydroksyetylocelulozy,
poliheksanidu o stezeniu 0,04%.

WSKAZANIA

Zel na rany jest stosowany do oczyszczania i
optukiwania ran, jak i do nawilzania opatrunkow
i oktadéw.

TOLERANCJA TKANKOWA

Potaczenie roztworu oczyszczajacego z polihek-
sanidem o stezeniu 0,04% podczas badan eks-
perymentalnych i klinicznych wykazato bardzo
wysoka tolerancje tkankowa.

Badania kliniczne wykazaty, ze proces powstawa-
nia zdrowych tkanek przebiega bez zaktéceri. Nie
wystepuja lokalne podraznienia. Zastosowanie
dla pacjentow jest bezbolesne.

Z uwagi na dobra tolerancje tkankowa Zel na rany
nadaje sie réwniez do wielokrotnego i dtugoter-
minowego stosowania przy leczeniu ran.

WSKAZANIA DOTYCZACE STOSOWANIA

* Nalezy zwyczajnie przygotowac i oczyscic
rane.

Nanies¢ zel na rane lub opatrunek (np. kom-
pres lub oktad), Nastepnie nalezy zwyczajnie
opatrzy¢ rane. Zel nalezy pozostawi¢ na ranie
do nastepnej zmiany opatrunku. W celu opty-
malnego nawilzenia rany zaleca sie zwiek-
szanie ilosci zelu przy zwiekszaniu odstepéw
miedzy zmianami opatrunku. W przypadku
sklejania sie opatrunku z rang nalezy przed
zdjeciem opatrunku zwilzy¢ dostatecznie
rane przy pomocy roztworu do przeptukiwania
ran (np. LAVANID® roztwér do przeptukiwania
ran).

W przypadku ponownego zastosowania zelu
na rany nalezy przestrzega¢ wskazéwek i in-
formacji dotyczacych terminu waznosci.

PRZECIWWSKAZANIA

Zelu na rany nie nalezy stosowac:

¢ w przypadku nadwrazliwoci na jakikolwiek ze
sktadnikow produktu,

® nastawy i tkanke chrzestna.

Brak wystarczajacych danych na temat stosowa-

nia produktu podczas ciazy i w okresie karmienia.

W tym przypadku stosowac jedynie w przypadku

nieodpartych wskazari.

OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI
DOTYCZACE STOSOWANIA

Jedynie do uzytku zewnetrznego.

Nie nalezy miesza¢ z innymi dodatkami.

Produkt sterylny pod warunkiem, ze opakowanie
nie jest uszkodzone.

Nie sterylizowac ponownie! Mozliwa jest zmiana
przydatnosci produktu.

Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.
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INTERAKCIE

W przypadku stosowania preparatu z innymi
produktami do leczenia ran, nalezy uwaznie
zapoznac sie ze wskazéwkami dotyczacymi sto-
sowania tych produktow pod katem ich ewen-
tualnych interakcji ze sktadnikami niniejszego
zelu na rany.

W zwiazku z problemami nieprzyswajalnosci po-
liheksanidu, zelu na rany nie nalezy stosowac
w kombinacji z substancjami anionaktywnymi
(np. anionaktywne tensydy lub anionaktywne
preparaty zelujace oraz preparaty na podstawie
jodopowidonu). W przypadku bezposredniego
kontaktu preparatéw na podstawie jodopowido-
nu nalezy obficie optukac rane.

NIEPOZADANE DZIALANIA UBOCZNE

Sktadnik poliheksanid moze wywotac reakcje
alergiczne. W pojedynczych przypadkach odno-
towano ostre reakcje uktadu odpornosciowego
(reakcje anafilaktyczne).

Zacheca sie, aby uzytkownicy i pacjenci zgtaszali
producentowi i/lub wtasciwym wtadzom wszelkie
powazne zdarzenia, jakie wystapity w zwiazku ze
stosowaniem tego wyrobu.

WSKAZANIA I DANE DOTYCZACE TRWALOSCI
Termin waznosci znajduje sie na opakowaniu. Nie
nalezy stosowac po uptywie terminu waznosci!

Termin trwatosci po
1m| otwarciu: 1 miesiac.

Zel jest sterylny pod warunkiem, ze opakowanie
jest zamkniete i nieuszkodzone. Sterylnos¢ nie
jest zachowana po otwarciu opakowania, jed-
nakze dzieki zastosowaniu substancji konser-
wujacych mozliwe jest stosownie produktu przez
okres okoto miesiaca od daty otwarcia opakowa-
nia. Warunkiem koniecznym jest ochrona zawar-
tosci opakowania przed kontaminacja. Nalezy
chronic rane przed bezposrednim kontaktem z
opakowaniem. Kazdorazowo po zastosowaniu
nalezy zamyka¢ otwér. Resztki zelu na otworze
opakowania nalezy usuwaé przy pomocy steryl-
nego kompresu.

WSKAZOWKI DOTYCZACE USUWANIA
Niewykorzystane produkty lub odpady nalezy
usunac zgodnie z wtasciwymi przepisami krajo-
wymi.

[ cs | NAvVOD K PouZITi
LAVANID® - Gel / LAVANID" - Gel na rany V+

POPIS A PROFIL PRODUKTU

Chronické rany jsou obecné pokryty avitdlni a
nekrotickou tkanf a osidleny choroboplodnymi
zarodky. Pro tspéSnou léchu rany je nutno po-
vlak z rény odstranit, napf. Pomoci chirurgického
debridementu. Jako dopliujici zakrok je nutné
Setrné vycistént a zvlhcent rdny. Chronické rény
se vyznacuji problematickym hojenim. Proto je
indikovana lécba pomoci pfipravkd, které maxi-
malné Setii tkan.

LAVANID" Gel na rany a LAVANID" Gel na rany V+
jsou sterilni gely na rany pfipravené k pouziti ur-
cené k ¢isténi a zvthcovani ran. LAVANID® Gel na
rény V+ je visk6znéjsi nez LAVANID® Gel na rdny.
Jako konzervacni prostfedek se pouziva polyhe-
xanid 0,04%. Polyhexanid je hodnocen jako pro-
stfedek prvnivolby pro chronické rany i popaleni-
ny. Kromé ¢istént a zvlhcovani ran je gel na rany
vhodny i pro konzervativni prevazy, napr. Na rany
kolonizované multirezistentnimi problémovymi
zarodky. Pomoci konzervujicich obvaz( se snizuje
riziko zavleceni choroboplodnych zarodkd z rény
do okoli pacienta a rana je chranéna pred vniknu-
tim choroboplodnych zarodkd zvenci.

SLOZENT

Ringerdv roztok (izotonni roztok elektrolytu
sestdvajici z chloridu sodného, chloridu drasel-
ného, chloridu vapenatého 2 H,0, injekén{ vody),
glycerin, macrogol, hydroxyetylceluléza, polyhe-
xanid 0,04 %.

OBLAST POUZIT

Gel na rany se pouzivé ke zvlh¢ovani a ¢isténi
ran a ke konzervacnimu zvlh¢ovani obvazl a
kryti ran.

TKANOVA SNASENLIVOST

U kombinace Ringerova roztoku a 0,04 % poly-
hexanidu byla v experimentélnich a klinickych
studiich prokdzana velmi dobrd tkarova sna-
Senlivost.

Klinické studie ukdzaly, ze nedochazi k naruseni
tvorby nové zdravé tkdné. Lokalni projevy po-
drdzdéni se neobjevily. Pouziti je pro pacienta
bezbolestné.

Diky dobré tkafiové sndsenlivosti je gel na rany
vhodny i pro opakované a dlouhodobé oSetfent ran.

POKYNY K APLIKACI

e Ranu pripravte a vycistéte obvyklym zpiiso-
bem.

Naneste gel na rdnu nebo na kryti rany (napr.
Kompresy nebo obklady). Rdnu obvazte ob-
vyklym zplsobem. Gel na rdny zistava na
rané az do dalsi vymény obvazu. Pro optimalni
zvlhceni rany se doporucuje zvySovat mnoz-
stvi gelu na rdny s rostoucimi intervaly mezi
vyménami obvaz(. Pokud se pfi pfevazu zjisti,
Ze se obvaz k rané prilepil, je nutné ranu pred
uvolnénim obvazu zvlh¢it dostatecnym mnoz-
stvim vyplachového roztoku (napr. LAVANID®
roztok na vyplach ran).

Pokud se ma gel na rany pouzit opakované,
je tfeba dodrzet pokyny a informace o dobé
pouzitelnosti.

KONTRAINDIKACE

Gel na rany se nesmf pouzivat:

® pfi precitlivélosti na nékterou obsahovou l4t-
ku pripravku,

o voblasti chrupavek a kloubd.

K pouziti v téhotenstvi a beéhem kojeni nejsou

zatim k dispozici dostatecné daje. Gel na rény

by se proto mél pouzivat pouze v pripadé zdvazné

indikace.

PREVENTIVNI OPATRENI PRO POUZITI A
VYSTRAZNA UPOZORNENI

Pouze k vnéjsimu pouziti.

Nemichejte s zadnymi pfisadami.

Sterilni do porusent obalu.

Neresterilizujte! Hrozi kritickd zména pouzitel-
nosti.

Po uplynuti data spotfeby pripravek jiz nepou-
Zivejte.
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INTERAKCE S JINYMI PRIPRAVKY

PFi pouziti v kombinaci s jingmi pripravky na
osetfent ran si ovéfte v navodu k pouziti téchto
pripravkd, zda nedochézf k interakcim se slozkami
tohoto gelu na rany.

Z dlvodu problémd s inkompatibilitou se slozkou
polyhexanid se gel na rany nesmf pouzivat v kom-
binaci s aniontovymi ldtkami (napf. Aniontovymi
povrchové aktivnimi latkami nebo aniontovymi
zelirujicimi latkami a také s pfipravky obsahu-
jicimi PVP-jéd). Eventudlné se pii predchozim
kontaktu s rdnou musi tyto latky z rany dikladné
vyplachnout.

VEDLEJST UCINKY

Slozka polyhexanid mize vyvolat alergické reak-
ce. V ojedinélych pripadech byly hlaseny akutnf
reakce imunitniho systému (anafylaktické reak-
ce).

Vyzyvame uzivatele a/nebo pacienty, aby nahld-
sili zavazny incident, vznikly v souvislosti s pro-
stiedkem, vyrobci a pfislusnému organu.

INFORMACE A UDAJE 0 TRVANLIVOSTI
Datum spotreby je uvedeno na nadobé. Po uply-
nuti data spotfeby pripravek jiz nepouzivejte!

o H Trvanlivost po
m otevien{: 1 mésic.

Gel na rdny je sterilni, pokud je obal neotevieny
a neposkozeny. I kdyZ po otevieni nadoby uz pfi-
pravek nenf sterilni, ma diky konzervaci spotfebni
Lhitu jeden mésic po otevreni. Pfedpokladem je
ochrana obsahu pred kontaminaci. Nadoba se ne-
smi dostat do styku s ranou. Otvor bezprostiedné
po kazdém pouziti opét uzavrete. Zbytky gelu na
otvoru doporucujeme otfit sterilnim kompresem.

POKYNY K LIKVIDACI

Likvidaci nepouzitych vyrobkii nebo odpadového
materialu je nutno provést podle narodnich pred-
pisd dané zemé.



KULLANIM TALIMATI
LAVANID® - Yara Jeli / LAVANID® - Yara Jeli V+

URUN TARIFI VE URUN PROFILI

Kronik yaralar genel olarak avital ve nekrotik do-
kularla ortiiliidiir ve hastalik etkenleri igerirler.
Yara tedavisinin baganli olmas1 igin yaray1 drten
dokulann 6rnegin, cerrahi debridman aracihigiyla
temizlenmesi gerekmektedir. Bunun yan sira ya-
ranin ihtimamla temizlenmesi ve nemli tutulmas:
da gereklidir. Kronik yaralarda yara iyilesmesin-
de bozukluklar bas gosterir. Bu bakimdan doku
tarafindan gok iyi tolere edilen formiilasyonlarin
kullanmitmas1 endikedir.

LAVANID® - Yara Jeli ve LAVANID® - Yara Jeli V+,
yaralarin temizlenmesi ve nemlendirilmesi igin
kullamlan steril, kullanima hazir yara jelleridir.
LAVANID® - Yara Jeli V+, LAVANID® - Yara Jeline
gore daha az akigkandir. Koruyucu madde olarak
%0,04 poliheksanid igerir. Poliheksanid, kro-
nik yaralarda ve yamklarda ilk tercih edilecek
koruyucu olarak gdsterilir. Yara jeli, yaralarin
temizlenmesi ve nemlendirilmesinin yam sira,
ornegin multi-rezistan sorunlu patojenlerle ko-
lonize olmus yaralarda koruyucu sargilar igin de
uygundur. Koruyucu sargilar sayesinde hastalik
etkenlerinin yaradan hastanin cevresine yayilma-
s1 riski azaltilir ve yara disardan etken girmesine
kars1 korunur.

BILESIMI

Ringer soliisyonu (sodyum kloriir, potasyum klo-
riir, kalsiyum kloriir 2 H,0 ve enjeksiyonluk sudan
olusan isotonik elektolit soliisyonu), gliserin,
makrogol, hidroksietil seliiloz, %0,04 polihek-
sanid.

KULLANILDIGI YERLER

Yara jeli, yaralann nemlendirilmesi ve temizlen-
mesinin yam sira sargilann ve yara ortilerinin
koruyucu nemlendirilmesi igin kullambr.

DOKU UYUMLULUGU

Deneylerde ve klinik arastirmalarda Ringer
soliisyonu ile %0,04 poliheksanidden olusan
kombinasyon gayet iyi bir doku uyumlulugu
sergilemistir.

Yara jeli ile yapilan klinik calismalar, yeni sag-
ikl doku olusumunun olumsuz etkilenmedigini
gostermistir. Yerel irritasyon olgulan gériilme-
mektedir. Uygulama hasta agisindan agnsiz ve
aaisizdir.

Iyi doku uyumlulugu sayesinde yara jeli, yara-
lann tekrarlayan ve uzun siireli tedavisi icin de
uygundur.

KULLANIM TALIMATLART

® Yaray1 mutat sekilde hazirlayin ve temizleyin.
® Yara jelini ya yaraya ya da bir yara ortiisiine
(6rn. komprese veya pede) siiriin. Yaray1 mutat
sekilde sann. Yara jeli bir sonraki pansumana
kadar yaranin iizerinde kalir. Yaramin en iyi
sekilde nemlendirilmesi igin, pansumanlar
arasindaki araliklar arttikca yara jeli mikta-
nmn da artnlmas 6nerilir. Eger pansuman
sirasinda yarada yapisma tespit edilirse sargi
¢ikarilmadan 6nce yara bir yikama soliisyo-
nuyla (6rn., LAVANID" yara yikama soltisyonu)
yeterli 6lgiide 1slatitmalidir.

Yara jeli yeniden kullanilacaksa, raf omrii ile
ilgili talimatlar ve bilgiler dikkate alinmalidir.

KONTRENDIKASYONLAR

Yara jeli asagidaki durumlarda kullamlamaz:

¢ icerdigi maddelerden birine kars bilinen agin
duyarlilik olmasi durumunda,

o lakirdak ve eklem bolgelerinde

Su ana kadar gebelik ve emzirme donemlerinde

kullammyla ilgili yeterli deneyim yoktur. Bu

nedenle yara jeli yalmzca kesin bir endikasyon

varsa kullammalidir.

UYGULAMAYLA ILGILI ONLEMLER VE UYARILAR
Sadece harici uygulama igindir.

Katkr maddeleri katmayin.

Ambalaj hasarsiz oldugu siirece sterildir.

Tekrar sterilize etmeyin! Kullamm dzelliginde
kritik degisimler meydana gelebilir.

Son kullanma tarihi gegtikten sonra kullanma-
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DIGER AJANLARLA ETKILESIM

Baska yara tedavi tirlinleriyle birlikte kullamldi-
ginda, s6z konusu drtinlerin kullamm talimatlan
bu yara jelinin igerdigi maddelerle olabilecek
etkilesimler agisindan kontrol edilmelidir.
Icerdigi poliheksanid maddesi ile uyumsuzluk
sorunlan nedeniyle yara jeli, anyonik maddeler
(6rnegin anyonik yiizey aktif maddeler veya an-
yonik jel olusturucular ve PVP-iyot igeren iiriin-
ler) ile birlikte kullamlmamalidir. Bu maddelerin
daha dnce yarayla temas etmis olmalan halinde
duruma gore comertge yikanarak yaradan uzak-
lastinlmalan gereklidir.

YAN ETKILER

Poliheksanit adli igerik maddesi alerjik reaksi-
yonlara neden olabilir. Bireysel vakalarda bagi-
siklik sisteminin akut reaksiyonlan (anafilaktik
reaksiyonlar) raporlanmistir.

Kullamailar ve / veya hastalar, cihazla ilgili ola-
rak meydana gelen her tiirlii ciddi olay iireticiye
ve yetkili makama bildirmeleri konusunda duyarl
olmaya davet edilmektedir.

RAF GMRUNE DAIR NOTLAR VE BILGILER

Son kullanma tarihi kabin Gizerinde belirtilmis-
tir. Son kullanma tarihi gegtikten sonra kullan-
mayin!

Acildiktan sonraki dayaniklilik
1m| stresi:lay.

Ambalaj agilmadigi ve hasar gormedigi siirece
vara jeli sterildir. Her ne kadar kabinin agilmasiy-
la sterillik ortadan kalkarsa da, koruyucu dzelligi
nedeniyle acildiktan sonra tiiketilmek tizere bir
ay siireyle muhafaza edilmesi mimkiindir. Bu-
nun 6nsart1 igeriginin kontaminasyonlara karsi
korunmasidir. Kap yaralarla temas ettirilemez.
Her kullammin ardindan agzinin derhal kapatil-
mas1 gerekmektedir. Agzindaki jel artiklan steril
bir kompres ile silinmelidir.

BERTARAFINA ILISKIN NOTLAR

Kullamlmayan driinler veya atik materyaller 6zel
ulusal talimatnamelere uygun bir sekilde bertaraf
edilmelidir.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

LAVANID® - brii€u gels /
LAVANID® - briicu gels V+

APRAKSTS UN PRODUKTA PROFILS

Hroniskas briices parasti ir parklatas ar nedziviem
un nekrotiskiem audiem, kuros veidojas mikrobu.
Lai veiksmigi apstradatu briices, ir janonem
briices aplikums, pieméram, veicot kirurgisku
sanaciju. Turklat ir nepiecieSsama saudziga bricu
tirisana un mitrinasana. Hroniskas briicés ir trau-
céta bricu dzisana. Tadé| apstradei ir paredzéts
ar audiem Tpasi saderigs sastavs.

LAVANID® brai¢u gels un LAVANID® bracu gels V+ir
sterili, lietosanai gatavi bricu geli bracu tirisanai
un mitrinasanai. LAVANID" bracu gels V+ir visko-
zaks par LAVANID® bracu gelu. Ka konservants ir
lietots 0,04 % poliheksanida skidums. Poliheksa-
nids ir novértéts ka vélamais lidzeklis hronisku
bracu, ka ari apdegumu apstradei. Papildus bracu
tirisanai un mitrinasanai bracu gels ir piemérots
ari konservejosiem parsejiem, pieméram, briicém,
kuras ir savairojusies multirezistenti probléma-
tiska rakstura mikroorganismi. Ar konservéjoso
parséju tiek samazinats savstarpéjas piesarnosa-
nas risks no briices pacienta vide un brice tiek
aizsargata pret aréjas infekcijas ieklasanu.

SASTAVS

Ringera kidums (izotons elektrolita skidums,
kas sastav no natrija hlorida, kalija hlorida, kal-
cija hlorida 2 H,0, ddens injekcijam), glicerina,
makrogola, hidroksietilcelulozes, 0,04% polihek-
sanida.

LIETOSANAS JOMAS

Briicu gelu lieto briicu mitrinasanai un tirisanai,
ka ari konservéjosai parseju un bricu parsienamo
materialu mitrinasanai.

SADERIBA AR AUDIEM

Ringera $kiduma kombinacijai ar 0,04% polihek-
sanidu eksperimentalos un kliniskos pétijumos ir
konstatéta loti laba saderiba ar audiem.
Kliniskie petijumi ar bracu gela izmantoSanu
ir paradijusi, ka netiek ietekméta veselu audu
atkartota veidosanas. Vietéji kairindjuma simp-
tomi nav konstatéti. Lietosana pacientam ir bez
sapém.

Pateicoties labajai savietojamibai ar audiem,
briicu gels ir piemérots ar atkartotai un ilgstosai
bracu arstésanai.

PIELIETOJUMA VEIDS

® Briici sagatavojiet un iztiriet ka parasti.

o Uzklat bricu gelu uz briices vai bricu parsie-
nama materiala (pieméram, kompresém vai
apséjiem). Parsieniet briici ka parasti. Bricu
gels paliek lidz ndkamajai parséja nomainas
reizei uz briices. Lai briice tiktu optimali
mitrinata, ieteicams bricu gela daudzumu
palielinat, ievérojot arvien lielakus star-
plaikus starp parséja nomainas reizém. Ja,
mainot parséjus, kada dala ir stipri pielipusi
pie briices, ta pirms nonemsanas ir bagatigi
jasamitrina ar skalo3anas skidumu (pieméram,
LAVANID" brai¢u skalosanas skidumu).

Ja bricu gelu nepieciesams lietot atkartoti,
janem véra norades un informacija par gela
deriguma terminu.

KONTRINDIKACIJAS

Bricu gelu nedrikst lietot:

e jairjutiba pret kadu no sastavdalam;

e skrimslu un locitavu apvidi

V&l nav pieejama pietiekama pieredze par lieto-
sanu gratniecibas un zidisanas laika. Tapéc bra-
Cu gelu ieteicams lietot tikai tad, ja tas ir absolati
nepieciedams.

PIESARDZIBAS PASAKUMI LIETOJOT UN
BRIDINAJUMI

Vienigi arigai lietodanai.

Nesajauciet ar piedevam.

Sterils, kamér iepakojums nav atverts.
Nesterilizéjiet atkartoti! Iespeéjamas izmantosa-
nas lietderiguma kritiskas izmainas.

Nelietojiet péc termina beigu datuma.
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MIJIEDARBIBA AR CITIEM LiDZEKLIEM
Vienlaicigi izmantojot kopa ar citiem briicu ap-
strades izstradajumiem, japarbauda So izstrada-
jumu lietoSanas instrukcija, vai taja nav sniegtas
norades par mijiedarbibu ar kadam no §7 bricu
gela sastavdalam.

Nesaderibas dé| ar sastavdalu poliheksanidu
bricu gelu nedrikst lietot kopa ar anjoniskam
vielam (pieméram, anjonu tensidiem vai anjonu
zeléjodam vieldm, ka ari ar PVP jodu saturosiem
izstradajumiem). Ja nepieciedams, §is vielas péc
iepriekséjas saskares ar brdci no tas kartigi ja-
izskalo.

BLAKNES

Sastava esoSais poliheksanids var izraisit aler-
Giskas reakcijas. Atseviskos gadijumos ir zinots
par akiitam iminas sistémas (anafilaktiskam)
reakcijam.

Lietotaji un/vai pacienti tiek ligti zinot razota-
jam un kompetentajai iestadei par jebkuru no-
pietnu notikumu, kas saistits ar ierici.

NORADIJUMI UN INFORMACIJA PAR
GLABASANU

Uz iepakojuma ir noradits lietoanas termins.
Nelietojiet péc termina beigu datuma!

Glabasana péc atvérsanas:
1m| 1ménesis

Briicu gels ir sterils lidz bridim, kamér nav atverts
un bojats ta iepakojums. Kaut ari péc iepakoju-
ma atvérsanas tas vairs nav sterils, pateicoties
konservanta iedarbibai, to var izmantot vienu
ménesi. Seit priekSnosacijums ir aizsardziba pret
piesarnojumu. Saturs nedrikst noklat saskaré ar
briici. Atvérums ir jaaizver talit péc katras lieto-
sanas. Gela parpalikums pie atveres ir janotira ar
sterilu kompresi.

NORADIJUMI PAR UTILIZACIJU

Neizmantota produkta vai materiala parpalikumu
utilizacija ir javeic saskana ar valsts specifiska-
jam prasibam.

KASUTUSJUHISED

LAVANID® - haavageel /
LAVANID® - haavageel V+

KIRJELDUS JA TOOTEPROFIIL

Uldiselt on kroonilised haavad kaetud eluvdimetu
ja nekrootilise koega ning bakteritega asustatud.
Edukaks haavaraviks tuleb haavast jadkmaterjal
eemaldada, nt kirurgilise haavapuhastuse teel.
Paralleelselt on vajalik haava hoolikalt puhastada
janiisutada. Kroonilised haavad viitavad haavade
hdiritud paranemisele. Seetdttu on ndidustatud
ravi kudedega eriti tihilduvate valmististega.
LAVANID® haavageel ja LAVANID® haavageel V+
on steriilsed, kasutusvalmis haavageelid haava-
de puhastamiseks ja niisutamiseks. LAVANID®
haavageel V+ on tihedama konsistentsiga kui
LAVANID® haavageel. Sdilitusainena kasutatakse
poliiheksaniidi 0,04% lahust. Poliiheksaniid on
eelistatud vahend krooniliste haavade ja pdle-
tushaavade puhul. Lisaks haavade puhastamisele
janiisutamisele sobib haavageel kasutamiseks ka
konserveerivate sidemetega, nt multiresistentse-
te probleemsete mikroorganismidega saastunud
haavade puhul. Konserveerivad sidemed vahen-
davad riski, et bakterid levivad haavast patsiendi
keskkonda, ja kaitsevad haava bakteri sisenemise
eest vdljast.

KOKKUPANEMINE

Ringeri lahus (isotooniline elektroliiiitide lahus,
mille koostises on naatriumkloriid, kaaliumklo-
riid, kaltsiumkloriid 2 H.0, stistevesi), gliitseriin,
makrogool, hiidroksietiiiiltselluloos, poliiheksa-
niid 0,04%.

RAKENDUSVALDKONNAD

Haavageeli kasutatakse nii haavade niisutami-
seks ja puhastamiseks kui ka haavasidemete ja
-patjade konserveerivaks niisutamiseks.

KUDEDEGA UHILDUVUS

Ringeri lahuse ja 0,04% poliiheksaniidi kom-
binatsioon on osutunud eksperimentaalsetes
ning kliinilistes uuringutes vdga hdsti kudedega
iihilduvaks.

Haavageeliga tehtud kliinilised uuringud néita-
vad, et geel ei parsi tervete kudede uuenemist.
Paikseid drritusi ei esine. Kasutamine on patsien-
di jaoks valutu.

Ténu heale talutavusele sobib haavageel ka haa-
vade korduvaks ja pikaajaliseks tootlemiseks.

KASUTUSJUHISED
¢ Valmistage ette ja puhastage haav harjumus-
péraselt.
o Kandke haavageel haavale voi haavapadjale
(nt kompressile véi méhisele). Siduge haav
harjumusparaselt. Haavageel jdab haavale
kuni jargmise sidumiseni. Haava optimaalseks
niisutamiseks soovitatakse haavageeli kogust
sidumiste vahelisete intervallide kasvami-
sega suurendada. Kui sidemete vahetamisel
tuvastatakse kleepumine haavaga, tuleb enne
sideme eemaldamist niisutada piisavalt pesu-
lahusega (nt haavapesulahusega LAVANID®).
Kui haavageeli kasutatakse korduvalt, tuleb
jargida haavageeli sdilivust puudutavaid ju-
hiseid ja andmeid.

VASTUNAIDUSTUSED

Haavageeli ei tohi kasutada:

o {ilitundlikkuse korral mdne koostisaine suhtes,
o kohre ja liigeste piirkonnas.

Raseduse ja imetamise ajal kasutamise kohta
ei ole seni veel piisavalt kogemusi. Sellepérast
tuleks haavageeli kasutada iiksnes tungivate
naidustuste korral.

ETTEVAATUSABINOUD KASUTAMISEL JA
HOIATUSED

Ainult paikseks kasutamiseks.

Arge segage lisanditega.

Steriilne seni kuni pakend on kahjustamata.
Arge resteriliseerige! Kasutatavuse kriitiline
muutus voimalik.

Arge kasutage toodet pérast kdlblikkusaja mo-
dumist.
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KOOSTOIMEID TEISTE AINETEGA

Kui haavageeli kasutatakse koos muude haavara-
vi vahenditega, peab nende vahendite kasutus-
juhendite pahjal kontrollima nende véimalikke
koostoimeid selle haavageeliga.

Kuna haavageeli koostisse kuulub poliiheksaniid,
ei tohi geeli kokkusobimatuse tottu kasutada
koos anioonsete ainetega (nt anioonseid ten-
siide voi anioonseid geele moodustavaid aineid,
nt PVP-joodi sisaldavate toodetega). Vajaduse
korral tuleb need ained eelnenud haavaga kok-
kupuute korral haavast pohjalikult vélja pesta.

KORVALTOIMEID

Koostisosa poliiheksaniid véib pdhjustada al-
lergilisi reaktsioone. Uksikjuhtudel on teatatud
immuunsiisteemi dgedatest reaktsioonidest
(anafiilaktilised reaktsioonid).

Kasutajaid ja/vdi patsiente julgustatakse teavi-
tama tootjat ja padevat asutust kdigist seadmega
seotud tosistest juhtumitest.

KOLBLIKKUSAEGA PUUDUTAVAD JUHISED

JA ANDMED ]
Kélblikkusaeg on esitatud mahutil. Arge kasuta-
ge toodet pérast kolblikkusaja moodumist!

o Kélblikkusaeg parast

m esmakordset avamist: 1 kuu

Haavageel sdilib steriilsena, kuni pakend on sule-
tud ja kahjustamata. Ehkki steriilsus kaob pdrast
esmakordset avamist, on konserveerimise tottu
voimalik the kuu pikkune ajapikendus pdrast
esmakordset avamist. Selle eelduseks on, et sisu
kaitstakse saastumise eest. Mahuti ei tohi haa-
vaga kokku puutuda. Ava tuleb vahetult pérast
iga kasutuskorda uuesti sulgeda. Geelijadgid aval
tuleb steriilse kompressiga maha piihkida.

JAATMEKAITLUSIUHISED
Kasutamata toode voi jadtmed tuleb kdidelda
kooskdlas spetsiifiliste riiklikele nduetega.

[ hu | HASZNALATI UTASITAS

LAVANID® - sebkezeld gél /
LAVANID® V+ sebkezel6 gél

LEIRAS ES TERMEKPROFIL

A krénikus sebeket altaldban elhalt és nekroti-
kus szvetréteg boritja, és kérokozok telepednek
meg benniik. A seb sikeres kezelése érdekében
el kell tavolitani a seb legfelsd rétegét, pl. se-
bészi débridement végrehajtasaval. Ugyanakkor
gyengéd sebtisztitdsra és a seb nedvesitésére is
sziikség van. A krénikus sebek altaldban nehe-
zen gy6gyulnak be. Ezért a szovetbardt jellegl
készitményekkel valo kezelés javasolt.

A LAVANID® sebkezeld gél és a LAVANID® V+ seb-
kezeld gél steril, hasznalatra kész sebkezeld gélek
a sebek tisztitdsara és nedvesitésére. A LAVANID®
V+ sebkezel6 gél viszkozusabb, mint a LAVANID®
sebkezel6 gél.

Tartdsitoszerként 0,04% polihexanidot tartal-
maz. A polihexanidot a kronikus sebek, valamint
az égési sériilések kezelésének legkedveltebb
gyégymodjaként tartjak szamon. A sebek tiszti-
tdsa és nedvesitése mellett a sebgél konzervéld
kotésekkel is hasznalhatd, pl. olyan sebek eseté-
ben, amelyekben multirezisztens korokozd bak-
tériumok telepedtek meg. A konzervdlé kotések
csokkentik a korokozoknak a sebbdl a paciens
kornyezetébe torténd jutdsat, és védik a sebeket
a kiviilr6l érkez6 baktériumok ellen.

OSSZETETEL
Ringer-oldat (natrium-klorid, kalium-klorid,
kalcium-klorid 2 H,0 és injekcidhoz valé viz fel-
hasznaldsaval késziilt izotonids elektrolitoldat),
glicerin, makrogol, hidroxietil-celluldz, 0,04%
polihexanid.

JAVALLATOK

A sebkezeld gélt sebek nedvesitésére és tisztita-
sara, valamint kotések és sebkotések konzervéld
nedvesitésére haszndljak.

SZOVETI TOLERANCIA

A kisérletek és a klinikai vizsgalatok sordn a Rin-
ger-oldat és a 0,04% polihexanid kombinacidja
kivalé szoveti toleranciat mutatott.

A sebkezeld gél klinikai vizsgélatai igazoltak,
hogy a termék hasznélata nem befolydsolja az
egészséges szovet Gjraképzddését. Helyi irritdci-
ora utald jelet nem tapasztaltak. A sebkezeld gél
hasznélata fdjdalommentes.

A j6 szoveti tolerancianak kdszénhetGen a seb-
kezeld gél ismételt és hosszu tavi sebkezelésre
is alkalmas.

HASZNALATI TUDNIVALOK
o Aszokdsos madon készitse elG és tisztitsa meg
asebet.
o Vigye fel a sebkezelG gélt a sebre vagy egy
sebkotésre (pl. gézlap vagy borogatas). A szo-
kdsos médon kétozze be a sebet. A sebkezeld
géla kovetkez6 kotéscseréig a seben marad. A
seb optimalis nedvesitéséhez ajanlott novel-
ni a sebkezeld gél mennyiségét a kitéscserék
kozotti idokozok novekedésével. Amennyiben
a kotéscsere alkalmaval azt tapasztalja, hogy
a kotés a sebhez ragadt, a kotszert eltdvolitas
el6tt nedvesitse be kellGképpen sebdblitd ol-
dattal (pl. LAVANID" seboblitd oldattal).
Amennyiben (jbél haszndlni szeretné a sebke-
zel6 gélt, tartsa be a szavatossagra vonatkoz
informacidkat.

ELLENJAVALLATOK

A sebkezeld gél nem haszndlhato:

o valamelyik osszetevdvel szembeni tilérzé-
kenység esetén,

® aporcok és iziiletek teriiletén.

Még nem éll rendelkezésre elegendd informdcié a

terhesséqg és szoptatds alatti haszndlatra vonat-

kozéan. A sebkezeld gélt ezért csak kényszerité

javallat esetén szabad hasznalni.

KOLONLEGES FIGYELMEZTETESEK ESAZ
ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS OVINTEZKEDESEK
Kizdrélag kiilsé alkalmazdsra.

Nem keverhetd adalékanyagokkal.

Sértetlen csomagolds esetén steril.

Ne sterilizdlja Gjra! Az djrasterilizdlds kritikus
mértékben megvaltoztathatja a termék felhasz-
nalhatésagat.

A lejérati datum utdn ne hasznalja fel.
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GYOGYSZERKOLCSONHATASOK

Mas sebkezeld termékekkel egyiitt alkalmazva
ellendrizze e termékek haszndlati utasitasait a
sebkezelG gél Gsszetevdivel vald esetleges kdl-
csénhatdsok tekintetében.

A polihexanid dsszetevével vald inkompatibili-
tasi problémak miatt a sebkezeld gél nem hasz-
nélhaté anionos anyagokkal (pl. anionos tenzi-
dekkel vagy anionos zselésit6szerekkel, valamint
PVP-jodot tartalmazo termékekkel) egyiitt.

Ha kordbban ilyen anyagokat alkalmaztak, akkor
azokat alaposan ki kell 6bliteni a sebbél.

MELLEKHATASOK

A polihexanid dsszetevd allergids reakciot valt-
hat ki. Egyes esetekben az immunrendszer akut
reakcidirdl (anafilaxids reakciokrol) is beszd-
moltak.

A felhasznéldkat és/vagy pacienseket kérjiik,
hogy a termék hasznalatdval Gsszefiiggésben
fellépd valamennyi silyos eseményt jelentsék a
gyartonak és az illetékes hatdsagnak.

A SZAVATOSSAGRA VONATKO0Z0 INFORMACIOK
A lejdrati datum a csomagoldson talalhaté. A
lejdrati datum utdn ne hasznalja fel!
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Felbontds utdn mindségét
1m| megérzi: 1 hénap

A sebkezeld gél addig steril, amig a csomagolds
felnyitatlan és sériilésmentes. A tubus felnyitasa
utdn a készitmény mar nem steril, de a benne
lév6 tartositoszer miatt megfeleld koriilmények
kozott tarolva még 1 hénapig felhasznalhatd.
Ennek eldfeltétele, hogy a tubus tartalmdt nem
érheti szennyezGdés. A tubus nem érintkezhet a
sebbel. A tubus nyildsat minden hasznalat utan
azonnal le kell zarni. A gélmaradvanyokat steril
gézlappal le kell torolni.

AZ ARTALMATLANITASRA VONATK0Z0
INFORMACIOK

A fel nem hasznalt termékek vagy hulladékok
drtalmatlanitdsat a vonatkozd nemzeti eldird-
soknak megfelelen kell végrehajtani.
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de: Zerbrechlich, mit Sorgfalt handhaben
en: Fragile, handle with care

fr: Fragile, manipuler avec précaution
it: Fragile, maneggiare con cura

es: Fragil, manipular con cuidado

pt: Fragil, manusear com cuidado

pl: Ostroznie, produkt delikatny

cs: Kiehké, manipulujte opatrné

tr: Kinlabilir, dikkatli tasiyin

lv: Trausls, apieties piesardzigi

et: Habras, kasitsege ettevaatlikult
hu: Térékeny, dvatosan kezelendd

de: Gebrauchsanweisung beachten.
en: Observe instructions for use.
fr: Suivre le mode d'emploi.

it: Osservare le istruzioni per luso.

es: Siga las instrucciones de uso.

pt: Observar as instrugdes de utilizagdo.
pl: Przestrzegac instrukcji uzytkowania.
cs: Dodrzujte ndvod k pouziti.

tr: Kullanma talimatim dikkate alin.

lv: Tevérojiet lietosanas noradijumus.
et: Jargige kasutusjuhiseid.

en: Sterile. Sterilized using steam.

fr: Stérile. Stérilisation a la vapeur.
it: Sterile. Sterilizzazione a vapore.
es: Estéril. Esterilizacion con vapor de agua.
pt: Estéril. Esterilizacdo ao vapor.

pl: Sterylne. Sterylizacja para wodna.
cs: Sterilni. Parnf sterilizace.

tr: Steril. Buharla sterilize edilmistir.
lv: Sterils. Sterilizéts ar tvaiku.

et: Steriilne - steriliseerimine auruga.
hu: Steril. Gozzel sterilizalva.

de: Steril. Sterilisation mit Dampf. !

de: Einmalige Produktkennung

en: Unique device identifier

fr: Identifiant unique des dispositifs
it: Identificativo unico del dispositivo
es: Identificacion anica del producto
pt: Identificador dnico de dispositivo
pl: Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
cs: Jedinecny identifikator prostfedku
tr: Benzersiz cihaz tammlama

lv: Terices unikalais identifikators

et: Kordumatu identifitseerimistunnus
hu: Egyedi eszkdzazonositd

de: Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden.
en: Do not use if package is damaged.

fr: Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé.
it: Non utilizzare se L'imballaggio non & integro.
es: No utilizar si el envase esta dafiado.

pt: Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.
pl: Nie uzywac, gdy opakowanie zostato naruszone.
cs: Nepouzivejte pfi poskozeném obalu.

tr: Ambalajin hasarli olmast durumunda kullanmayn.
lv: Neizmantot, ja ir bojats iepakojums.

et: Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

hu: Sériilt csomagolds esetén ne hasznalja.

de: Nicht resterilisieren.
% en: Do not resterilize.
fr: Ne pas restériliser.

it: Non risterilizzare.

es: No Lo vuelva a esterilizar.
pt: Nao re-esterilizar.

pl: Nie sterylizowa¢ ponownie.
cs: Neni mozné resterilizovat.
tr: Tekrar sterilize etmeyin.
lv: Nesterilizéjiet atkartoti.
et: Arge resteriliseerige.

hu: Ne sterilizélja Gjra.
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e: Haltbarkeit nach Anbruch: 1 Monat.

en: Shelf life after opening: 1 month.

fr: Durée de conservation aprés ouverture: 1 mois.
it: Periodo di validita dopo l'apertura: 1 mese.

es: Periodo de validez después de la apertura: 1 mes.
pt: Prazo de validade apos abertura: 1 més.

pl: Termin trwatosci po otwarciu: 1 miesiac.

cs: Trvanlivost po otevieni: 1 mésic.

tr: Acildiktan sonraki dayaniklilik siiresi: 1 ay.

lv: Glabasana péc atvérsanas: 1 ménesis.

et: Kolblikkusaeg parast esmakordset avamist: 1 kuu.
hu: Felbontds utan mindségét megdrzi: 1 honap.

de: Chargenbezeichnung
LOT en: Batch code

fr: Référence du lot

it: Denominazione del lotto

es: Niimero de lote

pt: Designacdo do lote

pl: Oznaczenie serii

cs: Oznacenf SarZe

tr: Partiisareti

lv: Partijas apziméjums

et: Partii number

hu: Tételkod

de: Achtung! VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise in der Gebrauchsanweisung beachten.

en: Caution! Read the precautions and warnings in the instructions for use.

fr: Attention! Respecter les précautions d'emploi et mises en garde indiquées dans le mode d’emploi.
it: Attenzione! Osservare le precauzioni e le avvertenze riportate nelle istruzioni per luso.

es: Atencion! Siga las precauciones y advertencias indicadas en el manual.

pt: Atencdo! Observar as precaugdes e avisos de adverténcia incluidos nas instrucdes de utilizagao.
pl: Uwaga! Przestrzegac ostrzezeri i $rodkéw ostroznosci zawartych w instrukcji uzytkowania.

cs: Pozor! Dbejte preventivnich opatfeni a varovnych vystrah v ndvodu k pouziti.

tr: Dikkat! Kullanma talimatindaki ihtiyati onlemleri ve uyan bilgilerini dikkate alin.

lv: Uzmanibu! Ievérojiet lietosanas instrukcijas piesardzibas pasakumus un bridinajuma norades.
et: Tahelepanu! Jdrgige kasutusjuhistes esitatud ettevaatusabindusid ja hoiatusi.

hu: Figyelem! Tartsa be a hasznlati ttmutatéban szerepld figyelmeztetéseket és Gvintézkedéseket.

hu: Tartsa be a haszndlati dtmutatdban leirtakat.

e

CEXXXX

de: Hersteller
en: Manufacturer
fr: Fabricant
it: Produttore
es: Fabricante
pt: Fabricante
pl: Producent
cs: \ljrobce
tr: Uretici
lv: Razotdjs
et: Tootja

de: Medizinprodukt
en: Medical device
fr: Dispositif médical
it: Dispositivo medico
es: Producto sanitario
pt: Dispositivo médico
pl: Wyréb medyczny
cs: Zdravotnicky prostredek
tr: Tibbi cihaz
lv: Mediciniska ierice
et: Meditsiiniseade

hu: Gyarto hu: Orvostechnikai eszkoz
de: Artikelnummer de: Temperaturbegrenzung
en: Catalogue number en: Temperature limit

fr: Numéro d'article fr: Limite de température

it: Codice articolo
es: Nimero de articulo
pt: Artigo n.°

pl: Numer artykutu
cs: Cislo vyrobku

tr: Uriin kodu

lv: Preces numurs

et: Tootenumber

hu: Katalégusszam

it: Limiti di temperatura

es: Limite de temperatura

pt: Limites de temperatura

pl: Zakres temperatur

cs: Limitni teplota

tr: Ist simrlamas

lv: Temperatiiras ierobezojums
et: Temperatuuri piirang

hu: Hémérsékleti hatdrértékek

de: Sterilbarrieresystem
en: Sterile packaging
fr: Emballage stérile

it: Imballagion sterile
es: Envasado estéril
pt: Embalagem estéril
pl: Jatowe opakowanie
cs: Sterilnf balent

tr: Steril ambalaj

lv: Sterils iepakojums
et: Steriilne pakend
hu: Steril csomagolds
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e: Herstellungsdatum
en: Date of manufacture
fr: Date de fabrication
it: Data di fabbricazione
es: Fecha de fabricacion
pt: Data de fabrico

pl: Data produkcji

cs: Datum vyroby

tr: Uretim tarihi

lv: RazoSanas datums
et: Tootmiskuupdev

hu: Gyartas datuma

de: Verwendbar bis

en: Use by

fr: A utiliser avant

it: Da utilizzarsi entro
es: Valido hasta

pt: Pode ser usado até
pl: Zuzy¢ do

cs: Pouzitelné do

tr: Son kullanma tarihi
lv: Izlietot lidz

et: Kasutatav kuni

hu: Lejérati id6

de: Trocken aufbewahren
en: Keep dry

fr: Garder au sec

it: Mantenere asciutto
es: Mantener seco

pt: Proteger da humidade
pl: Chroni¢ przed wilgocia
cs: Uchovdvejte v suchu
tr: Kuru tutun

lv: Turét sausuma

et: Hoida kuivas

hu: Szdrazon tartandé

de: CE-Zeichen und Identifikationsnummer der Benannten Stelle.

en: CE mark and identification number of the notified body.

fr: Marquage CE et numéro d'identification de l'organisme notifié.
it: Marchio CE e numero di identificazione dell'organismo notificato.
es: Marcado CE y niimero de identificacion del organismo notificado.
pt: Marcagdo CE e ndmero de identificagdo do organismo notificado.
pl: Symbol CE i numer jednostki identyfikacyjny notyfikujacej.

cs: Oznacenf CE a ¢islo notifikované osoby.

tr: CEisareti ve onaylanms kurulusun kimlik numaras.

lv: CE zime un pilnvarotas iestades identifikacijas numurs.

et: CE-margis ja teavitatud asutuse identifitseerimisnumber.

hu: A bejelentett szervezet CE-jel6lése és azonositd szama.

&
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de: Wundbehandlung
en: Wound treatment
fr: Traitement de la plaie

it:

Trattamento delle ferite

es: Tratamiento de heridas
pt: Tratamento de feridas
pl: Leczenie ran

cs: Osetreniran

tr: Yara tedavisi

lv: Bricu arstésana

et: Haavaravi

hu: Sebkezelés

de: Pharmazentralnummer
en: Pharmaceutical central number
fr: Numéro central pharmaceutique

it:

Numero farmaceutico centrale

es: Niimero central farmacéutico
pt: Nimero de centro farmacéutico

pl:
cs:

Farmaceutyczny numer centralny
Produktovy kéd

tr: Merkezi ecza kodu

lv: Farmaceitiskais centralais numurs
et: Ravimi kesknumber

hu: Gydgyszertdri rendelési szam

de: Fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.
en: Keep out of reach of children.
fr: Conserver hors de portée des enfants.

it:

Tenere fuori dalla portata dei bambini.

es: Mantener fuera del alcance de los nifios.
pt: Manter fora do alcance das criangas.

pl: Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

cs: Uchovdvejte mimo dosahu déti.

tr: Cocuklann erisemeyecedi bir yerde saklayin.
lv: Glabat bérniem nepieejama vieta.

et: Hoida lastele kdttesaamatus kohas.

hu: Gyermekektdl tévol tartandd.

de: Nicht zur Injektion oder Infusion verwenden.
en: Do not use for injection or infusion purposes.

fr:
it:

Ne pas utiliser pour une injection ou une perfusion.

Non utilizzare per iniezioni o infusioni.

es: No debe utilizarse para inyeccion o infusion.

pt:
pl:
cs:

Ndo é indicado para injegao ou infusao.

tr: Enjeksiyon veya infiizyon amaciyla kullanmayin.
lv: Neizmantojiet injekcijam vai infizijam.

et: Arge kasutage siistimiseks voi infundeerimiseks.
huz Ne hasznalja injekcihoz vagy infiiziéhoz.

Nie uzywac w formie zastrzykéw Lub wlewéw dozylnych.
Neni ureno pro injekcni pouziti ani pro Gcely infuze.
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de: Hinweise zum Offnen der Spritze

en: Information about opening the syringe

fr: Instructions pour l'ouverture de l'applicateur
it: Avvertenze per lapertura della siringa

es: Indicaciones para abrir la jeringa

pt: Indicacdes sobre a abertura da seringa

pl: Wskazania dotyczace otwierania strzykawki
cs: Pokyny k otevient stiikacky

tr: Enjektoriin agilmasiyla ilgili bilgiler

lv: Noradijumi par 8lirces atvérsanu

et: Siistla avamise juhised

hu: Utmutat6 a fecskendd kinyitdsahoz
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