GEBRAUCHSANWEISUNG

LAVANID" - Wundgel / LAVANID® - Wundgel V+

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vollsténdig, bevor Sie
das Produkt anwenden. Verwenden Sie das Produkt nur
fiir die vorgesehene Anwendung. Bitte beachten Sie die
Erklérung der Symbole am Ende der Gebrauchsanweisung.

Hinweis fiir Patienten:

Dieses Produkt wird durch einen Arzt oder anderes me-
dizinisches Fachpersonal zur Behandlung von Wunden
angewendet. Eine Anwendung durch Patienten sollte
erst nach Aufklarung durch einen Arzt oder anderes
medizinisches Fachpersonal erfolgen. Die Art und Dauer
der Anwendung wird in Abhéngigkeit vom Zustand der
Wunde festgelegt.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

BESCHREIBUNG UND ZWECKBESTIMMUNG
LAVANID® Wundgel und LAVANID® Wundgel V+ sind sterile,
gebrauchsfertige Wundgele zum Reinigen und Befeuchten
von Wunden. LAVANID® Wundgel V+ ist zahflissiger als
LAVANID® Wundgel.
Dieses Produkt ist fiir akute Wunden geeignet sowie zur
wiederholten und langfristigen Wundbehandlung von
chronischen Wunden. Chronische Wunden sind haufig
mit Zelltrimmern und abgestorbenem (nekrotischem)
Gewebe belegt und kdnnen mit Keimen besiedelt sein.
Wundbelag kann zu einer verzogerten Wundheilung fiih-
ren und sollte im Rahmen der Wundbehandlung entfernt
werden, zum Beispiel durch ein Débridement. Begle]tend
ist eine schonende Wundreinigung und Wundbefeuchtung
notwendig.
Das Wundgel besteht unter anderem aus einer isotonen
Salzldsung, der sogenannten Ringer-Losung, mit 0,04 %
Polyhexanid zur Konservierung. Das Konservierungsmittel
Polyhexanid verhindert das Wachstum von Mikroorganis-
men in Wundauflagen und im Gel. Durch konservierende
Verbande wird das Risiko der Keimverschleppung aus der
Wunde in die Umgebung des Patienten reduziert und die
Wunde vor einem Keimeintritt von auRen geschiitzt.
Die gewéhlte Kombination aus Ringer-Ldsung und Polyhe-
xanid hat sich in experimentellen und klinischen Unter-
suchungen als gut gewebevertraghch erwiesen. Wundbe-
e, die mit P id konserviert sind,
gelten als Mittel der Wahl fiir chronische Wunden sowie
fiir Verbrennungen.
In einer klinischen Studie an Weichteilwunden wurde das
Wundgel gut vertragen. Die fortschreitende Wundheilung
entsprach den klinischen Erwartungen. Es wurden kei-
ne produktbedingten Reizungen oder Entziindungen im
Wundbereich beobachtet. Die Patienten duRerten keine
produktbedingten Schmerzen, Brennen oder Juckreiz.

ZUSAMMENSETZUNG

Natriumchlorid, Kaliumchlorid, Calciumchlorid, Wasser
fiir Injektionszwecke, Polyhexanid, Glycerin, Hydroxy-
ethylcellulose.

ANWENDUNGSGEBIETE

Das Wundgel wird angewendet:

o zum Grtlich begrenzten (lokalen) Befeuchten und
Reinigen von Wunden

 zum konservierenden Befeuchten von Wundauflagen
wie Tiichern, Tamponaden und Verbénden

Das Wundgel wird auf die Wunde aufgetragen, bis die-
se ausreichend befeuchtet ist. Die Menge des Gels ist
abhdngig von der WundgroRe und dem Zeitraum des
Verbandwechsels. Die Wunde wird mit einer Wundauflage
abgedeckt, um sie vor duReren Einflissen zu schiitzen.
Wahrend eines Verbandwechsels sollte ein anhaftender
Wundverband mit einer Spiillésung wie LAVANID® Wund-
spiillosung befeuchtet werden. Dies ermdglicht eine
schonende Entfernung und vermeidet eine mechanische
Beschddigung der Wundoberflache. Reste des Wundgels
sollten mit LAVANID'-Wundspiillosung abgewaschen
werden.

GEGENANZEIGEN

Das Wundgel ist nur zur duRerlichen Anwendung be-

stimmt. Es darf nicht angewendet werden:

* im Bereich von Knorpeln und Gelenken.
Gefahr der Knorpelschadigung!

*im Auge N

© bei bekannter Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen
einen der Inhaltsstoffe

o in der Schwangerschaft und Stillzeit

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNHINWEISE

Das Produkt ist steril,

solange das Behiltnis ungedffnet
Q und unbeschadigt ist.

Nicht verwenden, wenn das Produkt

@ Anzeichen von Beschadigungen aufweist oder
wenn die Verpackung vor der Verwendung
beschédigt oder versehentlich gedffnet wurde.

Nicht emeut sterilisieren oder

@ wiederaufbereiten. Dies kann zu kritischen
Verdnderungen der Wirksamkeit, Sicherheit
und Handhabung des Produktes fiihren.

Nicht zur Injektion
oder Infusion verwenden.
Das Produkt nicht trinken oder schlucken.

Nicht mit Zusdtzen mischen.

WECHSELWIRKUNGEN MIT ANDEREN MITTELN
Bew der gememsamen Anwendung mit anderen Wundbe-
kten ist die Gebrauct g dieser
Produkte auf mogliche Wechselwirkungen mit den In-
haltsstoffen des Wundgels zu priifen.
Aufgrund von Unvertrdglichkeiten mit dem Inhaltsstoff
Polyhexanid darf das Wundgel nicht zusammen mit anio-
nischen Substanzen angewendet werden. Dies sind zum
Beispiel Substanzen, die die Oberflachensp herab-
setzen (anionische Tenside) oder anionische Gelbildner
sowie PVP-Jod - haltige Produkte. Gegebenenfalls miissen
diese Substanzen bei vorherigem Wundkontakt groRziigig
aus der Wunde ausgespiilt werden.

NEBENWIRKUNGEN

Der Inhaltsstoff Polyhexanid kann allergische Reaktionen
hervorrufen. In Einzelfallen wurde tiber Akutreaktionen
des Immunsystems (anaphylaktische Reaktionen) be-
richtet.

Anwender und/oder Patienten werden angehalten alle
schwerwiegenden Vorfalle, die im Zusammenhang mit
dem Produkt auftreten, dem Hersteller und der zusténdi-
gen Behorde zu melden.

AUFBEWAHRUNG UND HALTBARKEIT
g Das Produkt darf nach Ablauf des Verfalldatums

nicht mehr verwendet werden. Das
Verfalldatum ist auf dem Etikett angegeben.

30°c Temperaturbegrenzung.
2 C/Y Zwischen 2 °C und 30 °C aufbewahren.

?“ Trocken aufbewahren.

Das Produkt nicht verwenden, wenn es auRerhalb der
empfohlenen Lagerbedingungen gelagert wird.

! Zerbrechlich, mit Sorgfalt handhaben.

ﬁ Fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

2 Haltbarkeit nach Anbruch:
m 1 Monat.

Aufgrund der Konservierung ist eine Aufbrauchfrist von
einem Monat nach dem ersten Offnen des Behaltnis-
ses moglich. Voraussetzung dafilr ist, dass das Gel vor
Verunreinigungen geschiitzt wird. Das Behaltnis muss
unmittelbar nach jedem Gebrauch wieder verschlossen
werden. Gelriickstande an der Offnung sollten mit einer
sterilen Kompresse abgewischt werden. Die Offnung des
Behltnisses muss vor Verunreinigungen geschiitzt wer-
den. Das Behltnis darf nicht mit der Wunde in Beriih-
rung kommen. Behiltnisse, die mit der Wunde in Kontakt
kamen oder anderweitig verunreinigt wurden, missen
entsorgt werden.

HINWEISE ZUM OFFNEN DES BEHALTNISSES
Hinweise zum Offnen des Behaltnisses finden Sie am Ende
dieser Gebrauchsanweisung.

HINWEISE ZUR ENTSORGUNG

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

INSTRUCTIONS FOR USE

LAVANID® - Wound Gel / LAVANID - Wound Gel V+

Read the instructions for use completely before using the
product. Use the product only for its intended purpose.
Please note the meanings of the symbols at the end of
the instructions for use.

Note for patients:

This product is used by a doctor or other healthcare pro-
fessional for the treatment of wounds. Patients should
be educated by a doctor or other healthcare professional
before use. The type and duration of use is determined
by the condition of the wound.

If you notice any adverse effects, contact your doctor or
healthcare professional.

DESCRIPTION AND INTENDED PURPOSE

LAVANID® Wound Gel and LAVANID® Wound Gel V+ are
sterile, ready-to-use wound gels for cleaning and mois-
tening wounds. LAVANID® Wound Gel V+ is more viscous
than LAVANID® Wound Gel.

This product is suitable for acute wounds and for repeat-
ed and long-term wound treatment of chronic wounds.
Chronic wounds are often covered with cell debris and
dead (necrotic) tissue and may be colonised by germs.
Wound coatings can lead to delayed wound healing and
should be removed during wound treatment, for exam-
ple by debridement. Gentle wound cleansing and wound
moistening is necessary as an accompanying measure.
The wound gel consists amongst others of an isotonic
salt solution, the so-called Ringer’s solution, with 0.04 %
polyhexanide for preservation. The preservative polyhe-
xanide prevents the growth of microorganisms in wound
dressings and in the gel. Preservative wound 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.

The chosen combination of Ringer’s solution and poly-
hexanide has been well tolerated by the tissue in experi-
mental and clinical studies. Wound treatment products
preserved with polyhexanide are considered as products
of choice for chronic wounds and burns.

In a clinical study on soft tissue wounds, the wound
gel was well tolerated. The progressive wound healing
was in line with the clinical expectations. No product-
related irritation or inflammation was observed in the
wound area. Patients expressed no product-related pain,
burning or itching.

COMPOSITION
Sodium chloride, potassium chloride, calcium chloride,
water for injection, polyhexanide, glycerin, hydroxy-
ethylcellulose.

FIELDS OF APPLICATION

The wound gel is applied:

o for local moistening and cleaning of wounds

o for preservative moistening of wound dressings
like cloths, tamponades and bandages

The wound gel is applied on the wound until it is suf-
ficiently moistened. The amount of gel depends on the
wound size and the dressing change interval. The wound
is covered with a wound dressing to protect it from ex-
ternal influences. During dressing change an adherent
wound dressing should be moistened with an irrigation
solution like LAVANID® Wound Irrigation Solution in order
to enable a gentle removal and prevent a mechanical
damage of the wound surface. Residues of the wound
gel should be washed off with LAVANID" - Wound Irriga-
tion Solution.

CONTRAINDICATION

The wound gel is for external use only. It must not be

used:

¢ in the area of cartilage and joints.
Risk of cartilage damage!

* in the eye

* in case of known hypersensitivity (allergy) to one of
the ingredients

o during pregnancy and breastfeeding

PRECAUTIONS AND WARNINGS

The product is sterile
as long as the container is unopened
and undamaged.

Do not use if the product shows signs of
damage or if the packaging has been damaged
or accidentally opened before use.

Do not resterilize or reprocess. This can lead to
critical changes in performance, safety and
handling of the product.

Do not use for injection
or infusion.
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Do not drink or swallow the product.
Do not mix with additives.

INTERACTIONS WITH OTHER PRODUCTS

When used together with other wound treatment pro-
ducts, the instructions for use of these products should
be checked for possible interactions with the ingredients
of the wound gel.

Due to incompatibilities with the ingredient polyhexa-
nide, the wound gel must not be used together with
anionic substances. These are, for example, substances
that reduce the surface tension (anionic surfactants) or
anionic gel formers or products containing PVP-iodine. In
instances where there is prior contact, these substances
must be rinsed liberally out of the wound.

ADVERSE EFFECTS

The ingredient polyhexanide can cause allergic reactions.
In individual cases, acute reactions of the immune sys-
tem (anaphylactic reactions) have been reported.

Users and/or patients are encouraged to report any seri-
ous incident that has occurred in relation to the device to
the manufacturer and the competent authority.

STORAGE AND SHELF LIFE

E The product must not be used after the expiry
date. The expiry date is indicated on the label.

30°c Temperature limit.
2 Jf Store between 2 °C and 30 °C.

T Store in a dry place.

Do not use if the product is stored outside the recom-
mended storage conditions.

! Fragile, handle with care.

e Keep out of reach of children.
K

2 Shelf life after opening:
m 1 month.

Due to the preservation, a shelf-life of one month is
possible after the first opening of the container. A pre-
requisite for this is that the gel is protected from con-
tamination. The container must be closed immediately
after each use. Gel residue around the opening should be
wiped off with a sterile compress. The container opening
must be protected from contamination. The container
must not come into contact with the wound. Containers
which have come into contact with the wound or have
been contaminated in any other way must be disposed of.

INFORMATION ABOUT OPENING THE CONTAINER
Information about opening the container can be found
at the end of these instructions for use.

DISPOSAL INFORMATION

The disposal of unused products or waste material must
be carried out in accordance with specific national
regulations.

MODE D'EMPLOI

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

Veuillez lire lintégralité du mode d'emploi avant de vous
servir du produit. N'utilisez le produit que pour l'usage
auquel il est destiné. Veuillez tenir compte de l'explica-
tion des symboles 4 la fin du mode d'emploi.

Note a l'attention des patients :

Ce produit est utilisé par un médecin ou un autre pro-
fessionnel de la santé pour le traitement des plaies. Les
patients peuvent lutiliser uniquement a condition d'avoir
été préalablement informés par un médecin ou un autre
professionnel de la santé. Le mode et la durée d'appli-
cation sont déterminés en fonction de l'état de la plaie.
Si vous remarquez des effets secondaires, consultez votre
médecin ou un professionnel de santé.

DESCRIPTION ET EMPLOI PREVU

LAVANID® - Gel pour les plaies et LAVANID® - Gel pour les
plaies V+ sont des gels pour les plaies stériles et préts a
l'emploi destinés a la détersion et a humidification de
plaies. LAVANID® - Gel pour les plaies V+ est plus visqueux
que LAVANID® - Gel pour les plaies.

Ce produit convient aux plaies aigués et a un traitement
répété et prolongé de plaies chroniques. Les plaies chro-
niques sont souvent couvertes de débris cellulaires ainsi
que de tissus morts (nécrotiques) et peuvent étre colo-
nisées par des germes. Les plaques nécrotiques peuvent
retarder la cicatrisation des plaies et doivent étre élimi-
nées dans le cadre de leur prise en charge, par exemple
par débridement. Une détersion et une humidification
des plaies en douceur sont nécessaires 3 titre de mesure
d'accompagnement.

Le gel pour les plaies se compose entre autres d'une
solution saline isotonique, appelée solution de Ringer,
avec 0,04 % de polyhexanide a des fins de conservation.
Le conservateur polyhexanide prévient la croissance de
micro-organismes dans des pansements et dans le gel. Les
pansements conservateurs réduisent le risque de transfert
de bactéries de la plaie a Uenvironnement du patient et
protégent la plaie de la pénétration de bactéries prove-
nant de l'extérieur.

La combinaison choisie de solution de Ringer et de po-
lyhexanide a été bien tolérée par les tissus dans le cadre
d'études expérimentales et cliniques. Les produits de
traitement des plaies conservés au moyen de polyhexa-
nide sont considérés comme des produits de choix dans
la prise en charge de plaies chroniques et de bralures.
Dans le cadre d'une étude clinique sur des plaies des
tissus mous, le gel pour les plaies a été bien toléré. La
cicatrisation progressive des plaies concordait avec les
attentes cliniques. Aucune irritation ni inflammation liée
au produit n'a été observée dans la zone de la plaie.
Les patients n‘ont fait état d'aucune douleur, briilure ni
démangeaison relative au produit.

COMPOSITION

Chlorure de sodium, chlorure de potassium, chlorure de
calcium, eau pour préparations injectables, polyhexa-
nide, glycérine, hydroxyéthylcellulose.

INDICATIONS

Le gel pour les plaies est appliqué :

* pour 'humidification locale et la détersion de plaies

 pour l'humidification préservatrice de pansements,
comme les textiles, les tamponnements et les bandages

Le gel pour les plaies est appliqué sur la plaie jusqu'a
ce qu'elle soit suffisamment humide. La quantité de gel
dépend de la taille de la plaie et de la fréquence de
changement de pansement. La plaie est couverte d'un
pansement destiné a la protéger des influences externes.
Au cours du ch d

adhésif doit étre humidifié au moyen dune solution
d'irrigation comme LAVANID® - Solution d'irrigation pour
les plaies afin de permettre le retrait en douceur et de
prévenir toute dégradation mécanique de la surface de
la plaie. Les résidus de gel pour les plaies doivent étre
éliminés par ringage au moyen de LAVANID® - Solution
d'irrigation pour les plaies.

CONTRE-INDICATIONS

Le gel pour les plaies est réservé a un usage externe. Il

ne saurait étre utilisé :

* au niveau du cartilage et d‘articulations.
Risque de dégradation du cartilage !

© dans ['ceil

o en cas d’hypersensibilité (allergie) connue a lun des
ingrédients

* au cours de la grossesse et de l'allaitement

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D'EMPLOT

rene] [ Le produit est sterile
aussi longtemps que le récipient est
non ouvert et intact.

Ne pas utiliser si le produit présente des signes
de dégradation ou si lemballage a été
endommagé ou ouvert par inadvertance
avant lutilisation.

Ne pas restériliser ou retraiter. Cela peut
entrainer des modifications critiques de
l'efficacité, de la sécurité et de la
manipulation du produit.

Ne pas utiliser pour une injection
ou une perfusion.
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Ne pas boire ou avaler le produit.
Ne pas mélanger avec des additifs.

INTERACTIONS AVEC D'AUTRES MEDICAMENTS

En cas d'utilisation avec d'autres produits de traitement
de plaie, le mode d’emploi de ces produits doit étre
consulté afin d'y déceler d'éventuelles interactions avec
les ingrédients du gel pour les plaies.

Du fait d‘incompatibilités avec lingrédient polyhexanide,
le gel pour les plaies ne saurait étre utilisé avec des
substances anioniques. Il s'agit par exemple de subs-
tances qui réduisent la tension de surface (surfactants
anioniques) ou les agents gélifiants ou produits anio-
niques contenant de la povidone iodée. En cas de contact
antérieur, ces substances doivent étre généreusement
évacuées de la plaie par ringage.

EFFETS SECONDAIRES

[ it | ISTRUZIONI PER L'USO

LAVANID" - Gel per ferite /
LAVANID" - Gel per ferite V+

Prima di usare il prodotto, leggere le istruzioni per ['uso
fino alla fine.

Usare il prodotto solo per lo scopo cui & destinato. Pre-
stare attenzione al significato dei simboli illustrati alla
fine di queste istruzioni per 'uso.

Avvertenza per i pazienti:

1l prodotto & destinato all'uso da parte di medici o di
altro personale sanitario specializzato nel trattamento
delle ferite. Il paziente puo utilizzare il prodotto in au-
tonomia solo dopo aver ricevuto le necessarie istruzionii
dal medico o dal personale sanitario specializzato. Le
modalita d'uso e la durata del trattamento sono stabilite
in base allo stato della ferita.

Se si osservano effetti collaterali, rivolgersi al medico o
al personale sanitaro specializzato.

DESCRIZIONE E DESTINAZIONE D'USO

LAVANID® Gel e LAVANID® Gel V+ sono gel sterili, pronti
all'uso per la detersione e linumidimento delle ferite.
LAVANID" Gel V+ ha una consistenza pill viscosa rispetto
a LAVANID® Gel.

1l prodotto é indicato per le ferite acute e per il trat-
tamento ripetuto e a lungo termine delle ferite croni-
che. Le ferite croniche sono spesso caratterizzate dalla
presenza di residui cellulari e tessuti morti (necrotici)
e possono essere colonizzate da germi. Tale condizione
puo ritardare il processo di guarigione e deve pertanto
essere eliminata durante il trattamento della ferita, ad
esempio tramite lo sbrigliamento. La detersione delicata

e Linumidi della ferita ano una misura

Le ide est une substance qui peut provog
des réactions allergiques. Quelques cas de réactions
extrémes du systéme immunitaire (réactions anaphylac-
tiques) ont été signalés.

Les utilisateurs et/ou les patients sont appelés & signa-
ler au fabricant et & l'autorité compétente tout incident
sérieux qui aurait pu survenir en Lien avec le dispositif.

STOCKAGE ET CONSERVATION

g Le produit ne doit plus étre utilisé aprés
expiration de la date de péremption. La date
de péremption est indiquée sur Uétiquette.

30°c Limitation de la température. Conserver a des
2 Jf températures comprises entre 2 °C et 30 °C.

‘T‘ Garder au sec.

Ne pas utiliser si le produit est conservé en dehors des
conditions de stockage recommandées.

! Fragile, manipuler avec précaution.

ﬁ Conserver hors de portée des enfants.

% Durée de conservation
m

apres ouverture : 1 mois.

Le conservateur permet une durée de conservation d'un
mois aprés la premiére ouverture du récipient. Cela
nécessite la protection du gel contre toute contamina-
tion. Le récipient doit étre immédiatement refermé aprés
chaque utilisation. Les résidus de gel autour de lorifice
doivent étre essuyés au moyen d'une compresse stérile.
Louverture du récipient doit étre protégé contre les
contaminations. Le récipient ne saurait entrer en contact
avec la plaie. Les récipients étant entrés en contact avec
la plaie ou ayant été contaminés d'une quelconque autre
maniére doivent étre jetés.

INFOI}MATIONS RELATIVES A L'OUVERTURE

DU RECIP

Des 1nformatwons relatives & L'ouverture du récipient
figurent a a fin du mode d'emploi.

REMARQUES CONCERNANT L'ELIMINATION

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

ausiliaria essenziale.

Il gel per il trattamento delle ferite & composto fra laltro
da soluzione salina isotonica, la cosiddetta soluzione di
Ringer, contenente poliesanide allo 0,04% per la conser-
vazione. La poliesanide conservante impedisce la proli-
ferazione dei microrganismi nelle medicazioni per ferite
e nel gel. Le medicazioni avanzate delle ferite riducono
il rischio di trasporto dei batteri dalla ferita all'ambiente
del paziente e proteggono la ferita dalla contaminazione
batterica dall’esterno.

La combinazione di soluzione di Ringer e poliesani-
de utilizzata € risultata ben tollerata dai tessuti nelle
sperimentazioni e negli studi clinici condotti. I prodotti
per il trattamento delle ferite contenenti il conservante
poliesanide sono considerati i prodotti di elezione per le
ferite croniche e le ustioni.

1L gel & risultato bel tollerato in uno studio clinico sulle
ferite a danno dei tessuti molli. Il processo di guarigione
progressiva era in linea con le attese cliniche. Nellarea
della ferita non sono state osservate irritazioni o infiam-
mazione dovute al prodotto. I pazienti non hanno riferito
dolore, bruciore o prurito associati al prodotto.

COMPOSIZIONE

Sodio cloruro, potassio cloruro, calcio cloruro, acqua per
preparazioni iniettabili, poliesanide, glicerina, idrossie-
tilcellulosa.

CAMPO DI APPLICAZIONE

1L gel per il trattamento delle ferite & applicato:

* per linumidimento locale e la detersione delle ferite

© per ['inumidimento conservativo delle medicazioni per
ferite quali bende, garze e tamponi

Il gel viene applicato sulla ferita finché questa non appa-
re sufficientemente inumidita. La quantita di gel dipende
dalle dimensioni della ferita e dall'intervallo di cambio
della medicazione. La ferita viene coperta con una me-
dicazione al fine di proteggerla dagli agenti esterni. Du-
rante il cambio, una medicazione aderente deve essere
inumidita con una soluzione irrigante come LAVANID®
Soluzione per irrigazione per consentire la rimozione
delicata ed evitare un danno meccanico sulla superficie
della ferita. I residui di gel devono essere eliminati con
LAVANID® - Soluzione per irrigazione.

CONTROINDICAZIONI

1l gel & destinato esclusivamente all'uso esterno. Non

deve essere utilizzato:

o su cartilagini e articolazioni.
Rischio di danni alle cartilagini!

* negli occhi

* in caso di ipersensibilita nota (allergia) a uno dei
componenti

* durante la gravidanza e [‘allattamento

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
1L prodotto & sterile

fintanto che il contenitore & chiuso
e integro.

Non usare il prodotto se mostra segni di
alterazione o se la confezione ¢ stata
danneggiata o aperta accidentalmente
prima dell'uso.

Non risterilizzare o riallestire per evitare
di compromettere criticamente lefficacia,
la sicurezza e 'utilizzo del prodotto.

Non utilizzare per iniezioni
o infusioni.
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Non bere o ingerire il prodotto.
Non aggiungere additivi.

INTERAZIONI CON ALTRI PRODOTTI

In caso di utilizzo in associazione con altri prodotti per
il trattamento delle ferite, leggere le relative istruzioni
per L'uso onde verificare le possibili interazioni con i
componenti del gel.

A causa di incompan’bilité con il componente poliesani-
de, il gel non deve essere usato con sostanze anioniche
come, ad esempio, sostanze che riducono la tensione
superficiale (tensioattivi anionici), agenti gelificanti
anionici o prodotti contenenti PVP fodio. In caso di pre-
cedente contatto, tali sostanze devono essere eliminate
dalla ferita con un abbondante risciacquo.

EFFETTI INDESIDERATI

1L componente poliesanide puo provocare reazioni aller-
giche. In rari casi sono state segnalate reazioni immuni-
tarie acute (reazioni anafilattiche).

Gli utilizzatori e/o i pazienti sono tenuti a segnalare al
fabbricante e all'autorita competente qualsiasi incidente
grave verificatosi in relazione al prodotto.

CONSERVAZIONE E DURATA
g Non usare il prodotto dopo la data di scadenza.

La data di scadenza ¢ riportata sulletichetta.

30°c Limiti di temperatura: conservare a
2°c una temperatura compresa tra 2 °C e 30 °C.

T Mantenere asciutto.

Non utilizzare il prodotto se conservato in condizioni
diverse da quelle raccomandate.

I Fragile, maneggiare con cura.

ﬁ Tenere fuori dalla portata dei bambini.

2 Periodo di validita dopo l'apertura:
m 1 mese.

In virtd della presenza di conservante, il prodotto puo
essere conservato per un mese dopo la prima apertura del
flacone, a condizione che il gel sia protetto da possibili
contaminazioni. Il flacone deve essere chiuso immedia-
tamente dopo luso. I residui di gel attorno all'apertura
devono essere eliminati con una garza sterile. Lapertura
del flacone deve essere protetta da possibili contamina-
zioni. Evitare che il flacone entri a contatto con la ferita.
I flaconi entrati a contatto con la ferita o contaminati in
altro modo devono essere smaltiti.

INFORMAZIONI SULL'APERTURA DEL FLACONE
Le informazioni sull'apertura del flacone sono riportate
alla fine delle presenti istruzioni per luso.

AVVERTENZE PER LO SMALTIMENTO

Smaltire i flaconi di prodotto non utilizzati o i residui
dello stesso in conformita alle norme vigenti in materia
a livello nazionale.

INSTRUCCIONES DE USO

LAVANID" - Gel para heridas /
LAVANID" - Gel para heridas V+

Lea atentamente las instrucciones de uso completas an-
tes de utilizar el producto. Utilice el producto solo para
el uso previsto. Tenga el significado de los simbolos al
final de las presentes instrucciones de uso en cuenta.

Indicaciones para pacientes:

Este producto sera empleado por un médico o personal
médico especializado para el tratamiento de heridas. EL
uso por el paciente requiere una instruccion previa por
parte de un médico o por parte de personal médico es-
pecializado. El método de administracidn y la duracion
del tratamiento se determinaré el funcion del estado de
la herida.

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte
a su médico o al personal médico especializado.

DESCRIPCION Y PROPOSITO DE USO

LAVANID" gel cicatrizante y LAVANID" gel cicatrizante V+
son geles cicatrizantes estériles y listos para el uso que
permiten limpiar y humectar las heridas. LAVANID® gel
cicatrizante V+ es mas viscoso que LAVANID® gel cica-
trizante.

EL producto se puede emplear para heridas agudas y el
tratamiento de heridas recurrentes, de larga duracion
y cronicas. Las heridas cronicas suelen estar cubiertas
de restos de tejido y tejido muerto (necrotico) y puede
presentar una carga bacteriana importante. Los apdsitos
para heridas pueden retrasar la cicatrizacion y deben re-
tirarse durante el tratamiento de la herida, por ejemplo,
mediante desbr Como medida compl a-
ria, es imprescindible limpiar y humectar suavemente
las heridas.

EL gel cicatrizante contiene, entre otros componentes,
una solucion salina isotdnica, la denominada solucion de
Ringer, con un 0,04 % de polihexanida como conservante.
EL conservante polihexanida previene el crecimiento de
microorganismos en los apdsitos para heridas y en el gel.
Los vendajes preservativos reducen el riesgo de transmi-
tir las bacterias de la herida al entorno del paciente y
protegen la herida del acceso bacterias desde el exterior.
Esta combinacion de solucion de Ringer y polihexanida
ha mostrado gran tolerancia por los tejidos en estudios
experimentales y clinicos. Los productos de cicatrizacion
de heridas con polihexanida se consideran aptos para el
tratamiento de heridas cronicas y de quemaduras.

En un estudio clinico sobre heridas en tejidos blandos, el
gel cicatrizante mostrd buenos resultados de tolerancia.
La cicatrizacion progresiva de la herida cumplio con las
expectativas clinicas. No se observé irritacion ni inflama-
cion relacionadas con el producto en la zona de la herida.
Los pacientes no expresaron sensacion de dolor, ardor ni
picazon relacionada con el producto.

COMPOSICION

Cloruro de sodio, cloruro de potasio, cloruro de calcio,
agua para inyeccion, polihexanida, glicerina, hidroxie-
tilcelulosa.

INDICACIONES

El gel cicatrizante se emplea:

* para humectar y limpiar localmente las heridas

* para humectar y conservar los apositos para heridas,
como pafios, tampones y vendajes

El gel cicatrizante se aplicara sobre a herida hasta alcan-
zar una humectacion adecuada. La cantidad de gel depen-
de del tamafio de la herida y del intervalo de cambio del
vendaje. La herida se cubre con un apésito para proteger-
la de influencias externas. Durante el cambio de apdsito,
los apositos adheridos a la herida deben humectarse con
una solucion de irrigacion como LAVANID" Solucién para
irrigacion de heridas, a fin de facilitar su retirada y evitar
dafios mecanicos en la superficie de la herida. Para eli-
minar posibles restos de gel cicatrizante, se recomienda
el uso de LAVANID® Solucion para irrigacion de heridas.

CONTRAINDICACIONES

EL gel cicatrizante es exclusivamente para uso externo.

No debe emplearse:

* en la zona del tejido cartilaginoso y las articulaciones.
iRiesgo de dafio en el tejido cartilaginoso!

* en los ojos

* en caso de hipersensibilidad conocida (alergia)
a alguno de los componentes

o durante el embarazo y la lactancia

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

[senie[ 7] EL producto es estéril
siempre que el recipiente esté sin
abrir y en buen estado.

No use el producto si este muestra sefiales de
deterioros o si el embalaje se ha dafiado o
abierto accidentalmente antes del uso.

No vuelva a esterilizar o reprocesar el
producto. Esto podria causar cambios
importantes en la eficacia, seguridad e
idoneidad para el uso.

No debe utilizarse para
inyeccion o infusion.

®®@O

No beber o ingerir el producto (solo uso externo).
No la mezcle con aditivos.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS

En caso de una aplicacion combinada con otros produc-
tos para el tratamiento de heridas, debera controlarse,
con detenimiento, en las instrucciones de uso de dichos
productos, posibles interacciones con los componentes
del gel cicatrizante.

Debido a los problemas de incompatibilidad que existen
con el componente polihexanida el gel cicatrizante no
debe utilizarse en combinacion con sustancias anionicas.
Esto se refiere, por ejemplo, a sustancias que reducen la
tension superficial (tensioactivos anionicos) o formado-
res de gel anidnicos o productos que contengan yodo de
PVP. En su caso, debera aclarar minuciosamente la herida
para retirar adecuadamente estas sustancias.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

El ingrediente polihexanida puede provocar reacciones
alérgicas. En casos aislados, se han notificado reac-
ciones agudas del sistema inmunoldgico (reacciones
anafilacticas).

Asi pues, se insta a los usuarios y los pacientes a co-
municar al fabricante o a la autoridad que corresponda
cualquier incidente grave que pueda producirse en rela-
cion con el producto.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
g No utilice el producto después de la fecha de
caducidad. La fecha de caducidad esta impresa
en la etiqueta.

30°c Limite de temperatura. Almacenar a una
2 c/ﬂ/ temperatura entre 2 °Cy 30 °C.

T Mantener seco.

No use el producto, si ha sido almacenado bajo
condiciones no recomendadas para su almacenamiento.

I Fragil, manipular con cuidado.
ﬁ Mantener fuera del alcance de los nifios.

2 Periodo de validez después
m de la apertura: 1 mes.

Gracias a su estabilidad, el producto puede conservarse
durante un mes tras la primera apertura del envase. Para
ello es imprescindible que el gel esté protegido contra la
contaminacion. El envase debe cerrarse inmediatamente
después de cada uso. Posibles restos de gel alrededor de
la abertura deben limpiarse con una compresa estéril.
La abertura del envase debe protegerse contra la conta-
minacion. EL envase no debe entrar en contacto con la
herida. Los envases que hayan entrado en contacto con
la herida o se hayan contaminado de cualquier otra forma
deben desecharse.

INFORMACION SOBRE LA APERTURA DEL ENVASE
Encontraré informacion sobre como abrir el envase al
final de estas instrucciones de uso.

ADVERTENCIAS SOBRE LA ELIMINACION

La eliminacion de productos no usados o de material de
desecho se debe realizar conforme a la normativa na-
cional especifica.

[ pL | INSTRUKCIA 0BSLUGI

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

Przed uzyciem produktu, nalezy zapoznac sie z trescia
niniejszej instrukcji. Produkt nalezy stosowac tylko
zgodnie z jego przeznaczeniem. Prosze zwrécic uwage na
objasnienia symboli na koricu instrukcji.

Informacja dla pacjenta:

Niniejszy produkt jest stosowany przez lekarza lub inny
fachowy personel medyczny do leczenia ran. Stosowanie
przez pacjenta powinno odbywac sie jedynie po uprzed-
nim udzieleniu odpowiednich instrukcji przez lekarza lub
inny fachowy personel medyczny. Sposob i okres stosowa-
nia produktu zaleza od stanu rany.

W przypadku wystapienia jakichkolwiek dziatari niepoza-
danych, nalezy skontaktowac sie z lekarzem Lub fachowym
personelem medycznym.

OPIS I ZASTOSOWANIE

Zelnarany LAVANID® i zel na rany LAVANID® V+ to sterylne,
gotowe do uzycia zele do oczyszczania i nawilzania ran.
Zel na rany LAVANID* V+ jest bardziej lepkosprezysty niz
7el na rany LAVANID".

Ten produkt nadaje sie do leczenia ran ostrych oraz do
wielokrotnego i dtugotrwatego leczenia ran przewlektych.
Rany przewlekte sa czesto pokryte szczatkami komarek
oraz martwa (martwicza) tkanka i moga ulec kolonizacji
przez patogeny. Naloty na ranie mogg opézZniac jej go-
jenie sie i powinny by¢ usuwane podczas jej leczenia,
np. przez opracowanie rany. Jako Srodek towarzyszacy
konieczne jest delikatne oczyszczanie i nawilzanie rany.

Zel narany sktada sie m.in. z izotonicznego roztworu soli,
tzw. roztworu Ringera, z dodatkiem 0,04% poliheksanidu
w celu konserwacji. Srodek konserwujacy poliheksanid
zapobiega rozwojowi drobnoustrojow w opatrunkach
iw zelu. Konserwujace opatrunki na rany zmniejszaja
ryzyko przenoszenia bakterii z rany do otoczenia pa-
cjenta i chronig rane przed przedostawaniem sie bakterii
z zewnatrz.

Wybrane potaczenie roztworu Ringera i poliheksanidu
byto dobrze tolerowane przez tkanke w badaniach eks-
perymentalnych i klinicznych. Produkty do leczenia ran
konserwowane poliheksanidem sa uznawane za produkty
pierwszego wyboru w przypadku ran przewlektych i opa-
rzen.

W badaniu klinicznym prowadzonym na ranach tkanek
miekkich zel na rany byt dobrze tolerowany. Postep go-
jenia sie ran byt zgodny z oczekiwaniami klinicznymi.
W okolicy ran nie stwierdzono zadnego podraznienia ani
stanu zapalnego, wywotanego przez produkt. Pacjenci nie
zgtaszali zadnego bolu, pieczenia ani $wiadu zwigzanego
ze stosowaniem produktu.

SKtAD
Sodu chlorek, potasu chlorek, wapnia chlorek, woda do
wstrzykiwari, poliheksanid, gliceryna, hydroksyetyloce-
luloza.

WSKAZANIA

Zel na rany stosuje sie:

o w celu miejscowego nawilzania i oczyszczania ran

* w celu konserwujacego nawilzania opatrunkdw na rany,
takich jak chustki, tamponady i bandaze

Zel nalezy naktadac na rane az do jej wystarczajacego
nawilzenia. Ilo$¢ Zelu zalezy od wielkosci rany i czesto-
tliwosci zmian opatrunku. Rane nalezy zabezpieczac opa-
trunkiem, aby chroni¢ ja przed czynnikami zewngtrznymi.
Podczas zmiany opatrunku nalezy zwilzy¢ przylegajacy
opatrunek roztworem irygacyjnym, takim jak roztwor do
irygacji ran LAVANID®, aby umozliwic jego delikatne
usuniecie i zapobiec mechanicznemu uszkodzeniu po-
wierzchni rany. Pozostatosci zelu na rany nalezy zmyc¢
roztworem do irygacji ran LAVANID".

PRZECIWWSKAZANIA

Zel na rany jest przeznaczony wytacznie do uzytku ze-

wnetrznego. Nie wolno go stosowac:

 w obszarze chrzastki i stawow.
Ryzyko uszkodzenia chrzastki!

* woku

 w przypadku stwierdzonej nadwrazliwosci (alergii) na
ktorykolwiek ze sktadnikow

* w czasie cigzy i karmienia piersig

OSTRZEZENIA T SRODKI OSTROZNOSCI

[sTerie[ 7] Wyrdb jest jatowy,
dopdki pojemnik nie zostanie
otwarty lub uszkodzony.

Nie uzywac, jezeli s3 widoczne oznaki
uszkodzenia lub jezeli uszkodzone zostato
opakowanie lub produkt zostat przypadkowo
otwarty przed uzyciem.

Nie sterylizowa¢ ponownie ani nie poddawac
regeneracji. Moze to skutkowac krytycznymi
zmianami w skutecznosci i bezpieczeristwie
produktu jak réwniez w sposobie obchodzenia
sie znim.

Nie uzywac w formie zastrzykéw
lub wlewdw dozylnych.

® ® @0

Nie pic i nie potykac produktu.
Nie mieszac z innymi dodatkami.

INTERAKCIE

W przypadku rdwnoczesnego stosowania z innymi produk-
tami do leczenia ran nalezy sprawdzi¢ instrukcje uzycia
tych produktow pod katem mozliwych interakcji ze sktad-
nikami zelu na rany.

Ze wzgledu na niezgodnosci ze sktadnikiem poliheksanid,
zelu na rany nie wolno stosowac razem z substancjami
anionowymi. Naleza do nich na przyktad substancje obni-
zajace napiecie powierzchniowe (surfaktanty anionowe)
Lub anionowe substancje zelujace lub produkty zawiera-

jace jodopowidon. W przypadku wezesniejszego kontaktu

substancje te nalezy obficie wyptukac z rany.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Sktadnik poliheksanid moze wywotac reakcje alergiczne.
W pojedynczych przypadkach odnotowano ostre reakcje
uktadu odpornosciowego (reakcje anafilaktyczne).
Zacheca sie, aby uzytkownicy i pacjenci zgtaszali pro-
ducentowi i/lub wtasciwym wtadzom wszelkie powazne
przypadki, jakie wystapity w zwiazku ze stosowaniem
tego preparatu.

PRZECHOWYWANIE I TERMIN TRWAL0SCI
g Nie stosowac preparatu po uptywie terminu
waznosci. Termin waznosci podany jest na
etykiecie.

30°c Ograniczenie dopuszczalnych temperatur
2 Jf przechowywania. Przechowywac w
temperaturze miedzy 2 °Ca 30 °C.
‘f Przechowywac w suchym miejscu.

Nie stosowac wyrobu, jesli byt przechowywany w warun-
kach niezgodnych z zalecanymi.

! Ostroznie, produkt delikatny.

ﬁ Przechowywac w miejscu niedostepnym

dla dzieci.
2 Termin trwatosci po otwarciu:
r':] 1 miesiac.

Ze wzgledu na sposéb konserwacji mozliwy jest okres
przydatnosci do uzycia wynoszacy jeden miesigc po pierw-
szym otwarciu pojemnika. Warunkiem jest ochrona zelu
przed zanieczyszczeniem. Pojemnik nalezy natychmiast
zamkna¢ po kazdym uzyciu. Resztki zelu wokot otworu
nalezy wytrzec sterylnym kompresem. Otwor pojemnika
nalezy chronic przed zanieczyszczeniem. Nie wolno dopu-
$ci¢ do kontaktu pojemnika z rana. Pojemniki, ktdre miaty
kontakt z rana lub zostaty w inny sposéb zanieczyszczone,
nalezy zutylizowac.

INFORMACJE DOTYCZACE OTWIERANIA POJEMNIKA
Informacje dotyczace otwierania pojemnika znajduja sie
na koricu tej instrukcji obstugi.

WSKAZOWKI DOTYCZACE USUWANIA
Niewykorzystany produkt lub jego odpady nalezy usuna¢
w spos6b zgodny z wtasciwymi przepisami krajowymi.

[ cs | NAvoD K PoUZIT]

LAVANID" - Gel na rdny / LAVANID" - Gel na rény V+

Pred pouzitim vyrobku si prectéte cely navod k pouziti.
Vyrobek pouzivejte pouze k urcenému tcelu pouziti.
Vénujte prosim pozornost vysvétleni symbold na konci
navodu k pouzit.

Upozornéni pro pacienty:

Tento pripravek pouziva lékaF nebo jiny zdravotnicky pra-
covnik k osetrent ran. Pacienti by jej méli pouzivat pouze
po poucent lékafem nebo jingm zdravotnickym pracovni-
kem. Druh a doba aplikace zavisi na stavu rény.

Pokud zaznamenate jakékoli nezadoucf dcinky, kontaktuj-
te svého |ékare nebo zdravotnického pracovnika.

POPIS A UCEL POUZITI

Gely na rany LAVANID” a LAVANID® V+jsou sterilni gely na
rény pripravené k okamzitému pouziti, vhodné k ¢isténi a
zvlhéeni ran. Gel na rédny LAVANID® V+ vykazuje ve srovnd-
ni's gelem na rany LAVANID® vyssi viskozitu.

Tento pripravek je vhodny pro akutni rdny a pro opako-
vanou a dlouhodobou [écbu chronickych ran. Chronické
rény jsou casto pokryty bunécnymi zbytky a odumrelou
(nekrotickou) tkani, které mohou byt kolonizovany bak-
teriemi. Povlaky ran mohou zpomalovat jejich hojenf a
mély by byt béhem oSetfeni ran odstranény, napriklad
pomoci débridementu. Soucasné je nutné rény jemné
Cistit a zvlhcovat.

Gel na rany obsahuje mimo jiné izotonicky fyziologicky
roztok, tzv. Ringerdiv roztok, s obsahem 0,04 % polyhexa-
nidu jako konzervaénf ldtky. Konzervacni ldtka polyhexa-
nid zabrafiuje rdstu mikroorganismd v obvazech a v gelu.
Obvazy s konzervacnimi ldtkami snizujf riziko prenosu
bakterif z rany do prostfedf pacienta a chrani ranu pred
vniknutim bakterif z vnéjsiho prostredi.

U zvolené kombinace Ringerova roztoku a polyhexanidu
byla v experimentalnich a klinickych studiich prokézéna
dobrd snasenlivost tkanémi. U chronickych ran a popale-
nin jsou pripravky pro osetfeni ran konzervované polyhe-
xanidem povazovany za piipravky prvni volby.

V Klinické studii zaméfené na réany mékkych tkan byl gel
na rény dobfe snasen. Progresivni hojeni ran probéhlo v
souladu s klinickymi ocekavanimi. V oblasti rany nebylo
pozorovéno zadné podrézdént ani zanét souvisejici s po-
uzitim tohoto pfipravku. Pacienti nehlasili zddné bolesti,
péleni ani svédént souvisejici s pouzitim pripravku.

SLOZENT

Chlorid sodny, chlorid draselny, chlorid vépenaty, ultra-
Cistd voda pro injekce, polyhexanid, glycerin, hydroxy-
ethylceluldza.

OBLAST POUZITI

Gel na rény se aplikuje:

* k lokdlnimu zvlhcenf a istént ran

o ke konzervacnimu zvlhéent obvazd, jako jsou rousky,
tampony a obvazy

Gelna rény se nanasi na ranu, dokud nen dostatecné zvlh-
cend. Mnozstvi gelu zévisi na velikosti rdny a intervalu vy-
mény obvazu. Ranu prekryjte obvazem, aby byla chranéna
ivy. Pfi vyméné obvazu je treba prilnuty
obvaz navlh¢it irigacnim roztokem, jako je LAVANID® Iri-
gacni roztok pro rany, ktery umozni Setrné odstranéni a
zabrdni mechanickému poskozenf povrchu rdny. Zbytky
gelu na rany je tieba omyt roztokem LAVANID® Irigacni
roztok pro rany.

KONTRAINDIKACE
Gel na rény je urcen pouze k zevnimu pouziti. Nesmf se
pouzivat:
o v oblasti chrupavek a kloubi.
Hrozi nebezpeci poskozent chrupavky!
o v oblasti oka
* pii zndmé precitlivélosti (alergii) na nékterou ze slozek
 béhem téhotenstvi a kojeni

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENT

[srenie[ 7] Vyrobek je sterilni,
pokud je nddoba neporusena
aneposkozend.

NepouZivejte, pokud vyrobek vykazuje zndmky
poskozeni nebo pokud byl obal pred pouzitim
poskozen ¢i omylem otevien.

Nesterilizujte ani nezpracovavejte opakované.
Mohlo by to zpiisobit kritické zmény z hlediska
Gi¢innosti, bezpecnosti a manipulace s
pripravkem.

Nenf ureno pro injekén pouziti
ani pro Gcely infuze.

® ® ®0

Pripravek nepijte ani nepolykejte.
Nemichejte s zadnymi prisadami.

INTERAKCE S JINYMI PRIPRAVKY

Pri soucasném pouziti s jinymi pfipravky na osetfeni ran
je tfeba zkontrolovat navod k pouziti téchto pripravkd,
zda neobsahuji ldtky, které by mohly vzéjemné reagovat
se slozkami gelu na rany.

Vzhledem k neslucitelnosti se slozkou polyhexanid nesmi
gel na rdny pouzivat spole¢né s aniontovymi latkami.
Jednd se napriklad o ldtky, které snizuji povrchové napéti
(aniontové povrchové aktivni létky) nebo aniontové gelo-
tvorné latky nebo pifpravky obsahujici jodovany povidon
(PVPI). V pripadé predchoziho kontaktu je nutné tyto
latky z rény dakladné vyplachnout.

VEDLEJST UCINKY

Slozka polyhexanid mize vyvolat alergické reakce. V oje-
dinélych pripadech byly hlaseny akutni reakce imunitniho
systému (anafylakticke reakce).

Vyzyvame uzivatele a/nebo pacienty, aby veskeré zavaz-
néincidenty, vzniklé v souvislosti s prostredkem, nahlasili
vyrobci a prislusnému organu.

SKLADOVAN A TRVANLIVOST

g Vyrobek se nesmi pouzivat po uplynuti
doby pouzitelnosti.
Datum exspirace je uvedeno na stitku.

30°c Limitnf teplota.
2 c/ﬂ/ Uchovdvejte pri teploté od 2 °C do 30 °C.

?“ Uchovavejte v suchu.

Nepoutzivejte, pokud je prostredek skladovén v rozporu s
doporucenymi skladovacimi podminkami.

! Kehké, manipulujte opatré.

ﬁ Uchovavejte mimo dosahu déti.
o

Trvanlivost po otevieni:
m 1 mésic

Zdivodu konzervace je doba pouzitelnosti po prvnim ote-
vienf obalu jeden mésic. Predpokladem je, Ze gel je chré-
nén pred kontaminaci. Obal je nutné po kazdém pouziti
ihned uzavfit. Zbytky gelu kolem otvoru je nutné setfit
sterilnim tamponem. Otvor obalu musi byt chrdnén pred
kontaminaci. Obal se nesmi dostat do kontaktu s ranou.
Obal, ktery prisel do kontaktu s ranou nebo byl jakymkoli
jingm zpsobem kontaminovan, je nutné zlikvidovat.

INFORMACE 0 OTEVIRANI 0BALU

Informace o otevirdni obalu naleznete na konci tohoto
ndvodu k pouziti.

POKYNY K LIKVIDACI

Likvidaci nepouzitych vyrobk nebo odpadového materia-
Lu je nutno provést podle ndrodnich predpisd dané zemé.

[ tr ] KULLANIM TALIMATI
LAVANID® - Yara Jeli / LAVANID® - Yara Jeli V+

Uriinii kullanmadan énce kullanma talimatin tamamen
okuyun. Uriinii sadece dngdriilen uygulama icin kullamn.
Liitfen kullanma talimatinin sonunda yer alan sembollerin
aciklamalanm dikkate alin.

Hastalanin dikkatine!

Bu iiriin, bir doktor veya baska uzman tibbi personel ta-
rafindan yaralann tedavisi icin kullamlir. Uriiniin hasta-
lar tarafindan ancak bir doktor veya baska uzman tibbi
personel tarafindan bilgilendirildikten sonra kullamlmasi
gerekir. Kullamm sekli ve siiresi yaramn durumuna bagh
olarak belirlenir.

Herhangi bir istenmeyen etki fark ederseniz, doktorunuza
veya uzman tibbi personele basvurun.

TANIMI VE KULLANIM AMACI

LAVANID® Yara Jeli ve LAVANID® Yara Jeli V+, yaralarin
temizlenmesi ve nemlendirilmesi igin kullamlan steril,
kullamma hazir yara jelLeridir. LAVANID® Yara Jeli V+,
LAVANID® Yara Jeline gére daha az akiskandir.

Bu iiriin, akut yaralann tedavisinin yam sira kronik yara-

ALINACAK ONLEMLER VE UYARILAR
fsTenie |] Kap agilmadidn ve
hasar gormedigi siirece
( ) {irdin sterildir.

Uriinde hasar belirtileri varsa veya ambalaj
kullammdan 6nce hasar gormiisse ya da
yanbishikla agilmissa kullanmayin.

Yeniden sterilize etmeyin veya yeniden

@ islemeyin. Bunu yaparsamz, liriiniin
etkinliginde, giivenliginde ve muamelesinde
kritik degisiklikler meydana gelebilir.

Enjeksiyon veya infiizyon
amacyla kullanmayin.
Uriinii igmeyin, yutmayin.

Katki maddeleri katmayin.

DIGER URUNLERLE ETKILESIMLER

Baska yara tedavi driinleriyle birlikte kullamldiginda, s6z
konusu driinlerin kullanma talimatlan yara jelinin icer-
digi maddelerle olabilecek etkilesimler agisindan kontrol
edilmelidir.

Icerdigi polihek olan uyumsuzluk sorun-

s d el

larn tekrarlayan ve uzun siireli tedavisi icin de
Kronik yaralar siklikla hiicre dakiintiileri ve 6lii (nekrotik)
dokularla kaplidir ve mikroplarla kolonize olabilir. Yara
kaplamas yaramin iyilesmesini gecikmesine yol agabile-
ceginden, yara tedavisinin bir parcas1 olarak drnegin deb-
ridman yoluyla giderilmelidir. Ek tedbir olarak nazik bir
yara temizligi ve yaramn nemlendirilmesi de gereklidir.
Yara jeli, diger maddelerin yam sira koruyucu olarak
%0,04 poliheksanid igeren, Ringer solisyonu olarak
adlandinlan izotonik serum fizyolojikten (tuzlu su ¢o-
zeltisinden) olusur. Koruyucu madde poliheksanid, yara
ortiilerinde ve jelde mikroorganizmalann gelismesini
Gnler. Koruyucu yara ortiileri bakterilerin yaradan hasta-
mn ortaminda yayilmas riski azaltir ve yarayr disandan
bakteri girmesine karsi korur.

Deneysel ve klinik calismalar, segilen Ringer solisyonu ve
poliheksanid birlesiminin doku tarafindan iyi tolere edil-
digini ortaya koymustur. Poliheksanid ile korunmus yara
tedavi dirtinleri, kronik yaralann yam sira yamiklar igin de
tercih edilen tedavi yontemi olarak kabul edilmektedir.
Yumusak doku yaralan iizerinde yapilan bir klinik calisma-
da, yara jelinin iyi tolere edildigi goriilmistir. Ilerleyen
yara iyilesme siireci klinik beklentilerle uyumluydu. Yara
bolgesinde dirtine bagh tahris veya iltihaplanma gézlen-
memistir. Hastalar riinle ilgili agn, yanma veya kasinti
dile getirmemistir.

BILESiMI

Sodyum kloriir, potasyum klorir, kalsiyum kloriir, enjek-
siyonluk su, poliheksanid, gliserin, hidroksietil seliiloz.

KULLANILDIGI YERLER

Yara jeli su amaclarla kullambir:

* Belli bir bolgede (lokal) yara nemlendirme ve
yara temizligi igin

* Bez, tamponat ve sargi gibi yara | ortiilerini
koruma amagl nemlendirmek igin

Yara jeli, yara yeterince nemlenene kadar yaramn tizerine
uygulamr. Uygulanacak jel miktan yaramn bilyikligine
ve pansuman sikhgina bagldr. Yara, dis etkilerden koru-
mak icin bir yara ortiisii ile kapatibir. Pansuman sirasinda
yapiskan bir yara ortiisd, rahata gikanlmasim saglamak
ve yara yiizeyinin mekanik hasar gormesini onlemek
igin LAVANID® Yara Yikama Soliisyonu gibi bir ytkama
soliisyonu ile nemlendirilmelidir. Yara jelinin kalintilan
LAVANID® Yara Yrkama Soltisyonu ile yikanmalidir.

KONTRENDIKASYONLAR

Yara jeli sadece harici kullamm igindir. Asagidaki balge-

lerde/durumlarda kullamlamaz:

o Kikirdak ve eklem bélgesinde. Kikirdak hasar riski var!

* Gozde

o Icerdigi maddelerden birine kars1 bilinen asin
duyarlibik (alerji) durumlannda

* Hamilelik ve emzirme doneminde

lan nedeniyle yara jeli anyonik maddelerle birlikte kul-
lamlmamalidir. Bunlar drnegin yiizey gerilimini azaltan
maddeler (anyonik yiizey aktif maddeler) veya anyonik jel
olusturucular veya PVP iyot igeren driinlerdir. Bu mad-
delerin daha dnce yarayla temas ettigi durumlarda bolca
durulanarak yaradan uzaklastinlmalan gerekir.

ISTENMEYEN ETKILER

Poliheksanit adl icerik maddesi alerjik reaksiyonlara ne-
den olabilir. Bireysel vakalarda bagisiklik sisteminin akut
reaksiyonlan (anafilaktik reaksiyonlar) bildirilmistir.
Kullamcilar ve/veya hastalar, cihazla ilgili olarak mey-
dana gelen her tirlii ciddi olayr reticiye ve yetkili
makama bildirmeleri konusunda duyarli olmaya davet
edilmektedir.

MUHAFAZA VE RAF GMRU

g Uriin son kullanma tarihinden sonra
kullamlmamalidir. Son kullanma tarihi etiket
{izerinde belirtilmistir.

s0°¢ Sicaklik simr.
1'C/Y 2 °Cile 30 °Carasinda muhafaza edin.

T“ Kuru bir yerde saklayin.

Onerilen saklama kosullanina uyulmadan saklanmis olan
triinler kullanmayin.

I Kinlabilir, dikkatli tagiyin.

ﬁ Cocuklann erisemeyecegi yerde saklaym.

% Agildiktan sonraki dayamklibik siresi:
i Tay.

Kullamlan koruyucu maddeler sayesinde, kabin ilk ag1-
lisindan sonra bir aylik dayamkhlik siiresi mimkiinddr.
Bunun igin 6n kosul jelin kontaminasyondan korunma-
sidir. Kap her kullammdan sonra derhal kapatilmalidir.
Kabin agz etrafindaki jel kalintisi steril bir kompres ile
silinmelidir. Kabin agz1 kontaminasyondan korunmalidir.
Kap yara ile temas etmemelidir. Yara ile temas etmis veya
baska herhangi bir sekilde kontamine olmus kaplar ber-
taraf edilmelidir.

KABIN NASIL ACILDIGINA DAIR BiLGILER

Kabin nasil agildigina dair bilgiler bu kullanma talimati-
mn sonunda bulunabilir.

BERTARAFINA iLISKIN NOTLAR

Kullamlmayan iriinler veya atik malzemeler, 6zel ulusal
mevzuata uygun bir sekilde bertaraf edilmelidir.



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

LAVANID® - briicu gels /
LAVANID® - briicu gels V+

Pirms izstradajuma lieto3anas izlasiet visu lietosanas
instrukciju. Lietojiet izstradajumu tikai paredzétajam
izmanto$anas mérkim. Lidzu, nemiet véra lietosanas ins-
trukcijas beigas sniegto simbolu skaidrojumu.

Noradijums pacientiem:

So izstradajumu lieto arsts vai cits veselibas apripes spe-
cilists bracu apstradei. Pacientam pasam izstradajumu
lietot ieteicams tikai péc tam, kad vinu par ta lietoSanu
ir instruéjis arsts vai cits veselibas apriipes specialists.
LietoSanas veidu un ilgumu nosaka atkariba no brices
stavokla.

Ja lietosanas laika novérojat blaknes, vérsieties pie sava
arsta vai veselibas apripes specialista.

APRAKSTS UN PAREDZETAIS LIETOSANAS MERKIS
LAVANID® briicu gels un LAVANID® briicu gels V+ ir sterili,
lietosanai gatavi bracu geli, kas paredzéti bricu tirisanai
un mitrinasanai. LAVANID® briicu gels V+ ir viskozaka kon-
sistnece neka LAVANID® bricu gelam.

Sis lidzeklis ir piemérots akatam bricém, ka arf atkartotai
un ilgstosai hronisku bricu arstésanai. Hroniskas brices
biezi ir klatas ar Sinu atliekam un nekrotiskiem audiem,
un to var biit kolonizéjusi mikroorganismi. Briicu parkla-
jumi var aizkavét bracu dzisanu, un bricu apstrades laika
tie janonem, pieméram, veicot brces attirisanu. Saudzi-
qa briices attirisana un mitrinasana ir nepieciesama ka
papildu pasakums.

Briicu gels sastav no izotoniska sals skiduma, ta saukta
Ringera $kiduma, ar 0,04% poliheksanida briices konser-
vacijai. Konservants poliheksanids novérs mikroorgansmu
vairosanos bricu parséjos un gela. Konservéjosie bracu
parséji samazina mikrobu parnesanas risku no briices uz
pacienta apkartéjo vidi un pasarga brici no ar&ju mikrobu
iekllisanas briicé.

Tzveléta Ringera skiduma un poliheksanida kombinacija
audos ir labi panesama, ka pieradits eksperimentalajos un
kliniskajos petijumos. Poliheksanida konservantu saturosi
bricu arstésanas lidzekli tiek uzskatiti par piemérotaka-
jiem lidzekliem hronisku bri¢u un apdegumu arstésanai.
Kliniska pétijuma saistiba ar miksto audu briicém briicu
gelam bija laba panesamiba. Progreséjosa briices dzisa-
na atbilda kliniskajam prognozém. Briices apvidi netika
novérots neviens ar lidzekli saistits kairinajums vai iekai-
sums. Pacienti nezinoja par ar [idzekli saistitam sapem,
dedzinasanu vai niezi.

SASTAVS

Natrija hlorids, kalija hlorids, kalcija hlorids, Gdens injek-
cijam, poliheksanids, glicerins, hidroksietilceluloze.
LIETOSANAS JOMAS

Bracu gelu lieto:

* lokalai bricu mitrinasanai un attirisanai,

* briicu parséju, pieméram, dranu, tamponazu un
parsienamo materialu konservéjosai mitrinasanai.

Braicu gelu uzklaj uz brices, lidz ta ir pietiekami samit-
rindta. Gela lietosanas daudzums ir atkarigs no brices
lieluma un parséju mainas biezuma. Briici parklaj ar brii-
Cu parséju, lai to pasargatu no aréjas iedarbibas. Parséja
nomainas laika pielipusais bricu parséjs jasamitrina ar
skalosanas $kidumu, pieméram, LAVANID® briicu skalo-
3anas skidumu, lai nodrodindtu ta saudzigu nopemsanu
un noverstu mehanisku bojajumu rasanos brces virsma.
Bricu gela paliekas janoskalo ar LAVANID® bracu skalo-
$anas skidumu.

KONTRINDIKACIJAS

Briicu gels ir paredzéts tikai arigai lietosanai. To nedrikst

lietot:

© skrimslu un locitavu apvida. Pastav skrimslu
bojajuma risks;

® acls,

* jairzinama paaugstinata jutiba (alergija) pret kadu
no sastavdalam

* gritniecibas un zidiSanas laika.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI
Produkts ir sterils,

kamér tvertne nav atvérta

un nav bojata.

Nelietojiet, ja izstradajuma ir manamas
bojajumu pazimes vai ja iepakojums pirms
lietosanas ir ticis bojats vai nejausi atvérts.

Nesterilizéjiet atkartoti vai neapstradajiet
atkartoti. Tas var izraisit kritiskas izmainas
attieciba uz izstradajuma iedarbibu, drosumu
un lietosanu.

Neizmantot injekcijam
vai infizijam.

@@@O

Nedzeriet vai nenorijiet izstradajumu.
Nesajaukt ar piedevam.

MIJIEDARBIBA AR CITIEM LIDZEKLIEM

Lietojot kopa ar citiem bracu arstésanas lidzekliem, jaie-
pazistas ar So lidzeklu lietosanas instrukcijam, lai parbau-
ditu to saderibu ar bracu gela sastavdalam.

Sakara ar sastavdalas poliheksanida nesaderibu bricu
gelu nedrikst lietot kopa ar anjoniskam vielam. Tas ir,
pieméram, vielas, kas samazina virsmas spraigumu (an-
jonu virsmaktivas vielas), anjonu gelu veidojosas vielas
vai PVP-jodu saturosi lidzekli. Gadijumos, kad ir notikusi
saskarne ar §im vielam, tas ir ripigi jaizskalo no briices.

BLAKNES
Sastavdala poliheksanids var izraisit alerdiskas reakcijas.
Atseviskos gadijumos tika zinots par akiitam iminas sis-
témas reakcijam (anafilaktiskas reakcijas).
Lietotaji un/vai pacienti tiek aicinati zinot par visiem bii-
tiskajiem incidentiem saistiba ar izstradajumu razotajam
un kompetentajai festadei.
UZGLABASANA UN DERIGUMA TERMINS

E Péc deriguma termina beigam

izstradajumu vairs nedrikst lietot.
Deriguma termins ir noradits uz etiketes

30°c Temperatiras ierobezojums.
2 c/Y Glabat temperatira no 2 °C lidz 30 °C.

T Glabat sausuma.

Nelietot, ja izstradajums tiek uzglabats apstaklos, kas
neatbilst ieteiktajiem.

! Trausls, apieties uzmanigi.

ﬁ Glabat bérniem nepieejama vieta.

2 Derigums péc atvérsanas:
m 1 menesis.

Pateicoties konservantam, péc iepakojuma pirmreizéjas
atvérsanas ir iespéjams uzglabasanas deriguma termins
lidz vienam ménesim. Prieksnsacijums ir gela pasargasa-
na no piesarnotajiem. Péc katras lietosanas reizes tvertne
uzreiz ir janos|édz. Gela atliekas ap atvéruma malu jano-

KASUTUSJUHISED

LAVANID® - haavageel /
LAVANID® - haavageel V+

Lugege kasutusjuhised enne toote kasutamist tdielikult
labi. Kasutage toodet iksnes selleks ettendhtud otstar-
bel. Palun jdrgige kasutusjuhiste [Gpus olevate siimbolite
téhendust.

Patsiendiinfo:

Arst voi teised meditsiinitdotajad kasutavad seda toodet
haavade hooldamisel. Patsient tohib toodet iseseisvalt
kasutada alles parast seda, kui arst voi moni teine medit-
siinitootaja on talle toote kasutamist selgitanud. Toote
kasutamise viis ja kestus soltub haava seisundist.

Kui te taheldate toote kasutamisel ko imeid, poor-
duge oma arsti voi mane teise meditsiinitodtaja poole.

KIRJELDUS JA KASUTUSOTSTARVE

LAVANID" haavageel ja LAVANID® haavageel V'+ on steriil-
sed, kasutusvalmis haavageelid haavade puhastamiseks ja
niisutamiseks. LAVANID® haavageel V+ on visk kui
LAVANID® haavageel.

Toodet sobib kasutada vérskete haavade nmg kroom

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD
Toode on steriilne,
kuni mahuti on avamata
O ja kahjustamata.
@ Mitte kasutada, kui tootel ilmneb kahjustusi

voi kui pakend on enne kasutamist vigastatud
voi kogemata avatud.

Mitte uuesti steriliseerida ega taaskasutada.
See vdib pohjustada toote toime, ohutuse ja
kdsitsemise kriitilisi muutusi.

Arge kasutage siistimiseks
voi infusiooniks.

Toodet e tohi juua ega alla neelata.
Arge segage lisanditega.

KOOSTOIMEID TEISTE AINETEGA

Kui seda kasutatakse koos teiste haavahooldusvahendi-
tega, peab nende toodete kasutusjuhendite pghjal kont-
rollima haavageeli koostisainete vaimalikke koostoimeid.
Koostisosa poliiheksaniidiga mittesobivuse tottu ei tohi
haavageeli kasutada koos anioonsete ainetega. Need on
nditeks nahapinna pingsust vah: d ained (anioon-

liste haavade korduvaks ja pikaajaliseks h
Kroonilistes haavades leidub sageli vigastatud rakkude
jddnuseid ja surnud (nekrootilist) kude, milles voivad
pesitseda mikroorganismid. Haavakatt voib pérssida haa-
va paranemist ja see tuleks haavade hooldamise kéigus
eemaldada, nditeks debridemendi teel. Koos sellega tuleb
haava ettevaatlikult puhastada ja niisutada.
Haavageel koosneb muu hulgas isotoonilisest soolala-
husest, niinimetatud Ringeri lahusest, ja konserveeri-
vast 0,04- protsendlhsest poluheksanﬁdist Konservant
liihek d takistab mikroorganismide kasvu haa-
vasidemetes j ja geelis. Konserveerivad haavasidemed
vahendavad bakterite kandumise ohtu haavast patsiendi
keskkonda ja kaitsevad haava bakterite valjastpoolt sinna
sattumise eest.
Eksperimentaalsed ja kliinilised uuringud on ndidanud, et
Ringeri lahuse ja poliiheksaniidi valitud kombinatsioon
on kudesid sddstev. Poliheksaniidi sisaldavad haava-
hooldusvahendid on esimene valik krooniliste haavade
ja poletuste ravis.

Kliinilises uuringus oli haavageel pehmete kudede
haavade hooldamisel hésti talutav. Haava paranemine
vastas kliinilistele ootustele. Haava piirkonnas ei tahel-
datud tootega seotud arritust ega poletikku. Patsiendid
ei véljendanud tootega seotud valu, poletustunnet ega
stigelust.

KOOSTIS

Naatriumkloriid, kaaliumkloriid, kaltsiumkloriid, vesi
siistelahusena, poliiheksaniid, gliitseriin, hiidroksiie-
tiiiiltselluloos.

NAIDUSTUSED

Haavageeli kasutatakse

. haavade paikseks niisutamiseks ja puhastamlseks

o id nt rdtikud, tampoonid ja sidemed,
konserveerivaks niisutamiseks.

Haavageel kantakse haavale, kuni see on piisavalt niisuta-
tud. Geeli kogus sottub haava suurusest]a swdeme vaheta-
mise intervallist. t pind kaetakse h. et
kawtsta seda vahsmolude eest. Sidemevahetuse ajal tuleks
t niisutada niisutuslat naiteks

slauka ar sterilu kompresi. Tvertnes atvérums jaaizsarga
no piesarnojuma. Tvertnei nedrikst bat saskare ar briici.
Ja tvertne ir nonakusi saskaré ar briici vai ir ka citadi pa-
klauta piesarojuma iedarbibai, ta jautilizé.
INFORMACIJA PAR TVERTNES ATVERSANU

Informacija par tvertnes atvéranu atrodama §is lietosa-
nas instrukcijas beigas.

NORADIJUMI PAR UTILIZACIJU

Neizmantotu izstradajumu vai materiala parpalikumu uti-
lizacija ir javeic saskana ar valsts specifiskajam prasibam.

LAVANID‘ haavade niisutuslahusega, et voimaldada selle
Grna eemaldamist ja valtida haavapinna mehaanilist kah-
justamist. Haavageeli jadgid tuleb maha pesta LAVANID®
haavade loputuslahusega.

VASTUNAIDUSTUSED

Haavageel on moeldud ainult vélispidiseks kasutamiseks.

Seda ei tohi kasutada

* kohrede ja liigeste piirkonnas.
Kéhrede kahjustamise oht!

o silmas;

* teadaoleva ilitundlikkuse (allergia) korral koostisosade
suhtes;

* raseduse ja imetamise ajal.

sed pindaktiivsed ained) voi anioonsed geelimoodusta-
jad ning PVP-joodi sisaldavad tooted. Juhul, kui esineb
eelnev kokkupuude, tuleb need ained haavast hoolikalt
valja loputada.

KORVALTOIMED

Koostisosa poliiheksaniid vaib pohjustada allergilisi
reaktsioone. Uksikjuhtudel on teatatud immuunsiisteemi
dgedatest reaktsioonidest (anafiilaktilised reaktsioonid).
Kasutajaid ja/voi patsiente julgustatakse teavitama
tootjat ja padevat asutust kaigist tootega seotud tdsis-
test juhtumitest.

SAILITAMINE JA KOLBLIKKUSAEG

E Toodet ei tohi parast kdlblikkusaja lGppu enam
kasutada. Kolblikkusaeg on margitud etiketile.

30°c Temperatuuri piirang.
2 Jf Séilitada temperatuuril 2 °C kuni 30 °C.

‘f Hoida kuivas.

Toodet mitte kasutada, kui seda hoitakse valjaspool
soovitatud hoiutingimusi.

! Habras, késitsege ettevaatlikult.
0 . "
Kw Hoida lastele kittesaamatus kohas.

2 Kolblikkusaeg pérast esmakordset
m avamist: 1 kuu.

Tanu konservandile on toode kasutuskdlblik kuni uks kuu

[ hu | HASZNALATI UTASITAS

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

A termék haszndlata eldtt olvassa végig a teljes haszna-
lati utasitdst. A terméket kizdrdlag rendeltetésszerien
hasznalja. Vegye figyelembe a hasznélati utasitds végén
taldlhat6 szimbolumok jelentését.

Megjegyzés a paciensek szimara:

Ajelen terméket orvos vagy mds egészségiigyi szakember
hasznalja sebek kezelésére. A terméket paciensek csak or-
vos vagy mds egészséqiigyi szakember dltali tdjékoztatds
utdn hasznalhatjak. Az alkalmazas médjat és idGtartamat
a seb dllapotatol fiiggden hatdrozzak meg.

Amennyiben mellékhatdsokat tapasztal, tdjékoztassa
kezelGorvosdt vagy a gondozdsat végz6 egészségiigyi
szakembert.

LEIRAS ES RENDELTETES

A LAVANID® és a LAVANID® V+ sebkezel6 gél steril, haszna-
latra kész, a sebek tisztitdsara és hidratéldsdra szolgdlo
sebkezeld gélek. A LAVANID® Vi+ sebkezeld gél viszkozu-
sabb, mint a LAVANID” sebkezel gél.

Ez atermék akut sebek, valamint kronikus sebek ismétlodo
és hosszii tavi kezelésére alkalmas. A krénikus sebeket
gyakran sejtmaradvanyok és elhalt (nekrotikus) szovetek
borithatjak, és elszaporodhatnak rajtuk a baktériumok. A
sebeken keletkezd hegek késleltetett sebgydgyuldshoz
vezethetnek, ezért a sebkezelés sordn el kell tavolitani
azokat, példaul sebtisztitds dltal. Kisérd eljdrdsként eny-
he sebfertdtlenités és -hidratdlds alkalmazasa sziikséges.
A sebkezel6 gél tobbek kozott izotdnids sdoldatot tar-
talmaz, az igynevezett Ringer-oldatot, amely 0,04%
polihexanidot tartalmaz tartositoszerként. A polihexa-
nid tartdsitészer megakadalyozza a mikroorganizmusok
szaporodast a sebkotozésben és a gélben. A tartdsitd
sebkotozés csokkenti annak az esélyét, hogy a sebben
Lév6 baktériumok a pdciens kdrnyezetébe jussanak, illet-
ve megvédik a sebet a baktériumok bejutaséval szemben.
Klinikai vizsgalatok bizonyitjak, hogy a termékben Lévé
Ringer-oldat és polihexanid kombinacidjat a szdvetek jol
tolerdljak. A tartdsitdszerként polihexanidot tartalmazd
sebkezeld termékek megfeleld valasztds a krnikus sebek
&s égési sériilések kezelésére.

Eqy, a ldgyszoveteken lévG sebeket vizsgald tanulmany
szerint a sebkezeld gélt a szervezet jol tolerdlja. A prog-
ressziv sebgydgyulds 6sszhangban volt a klinikai elvara-
sokkal. A seb kornyékén nem volt megfigyelhet6 a ter-
mékkel dsszefiiggéshe hozhatd irritdcio vagy gyulladas.
A paciensek nem tapasztaltak a termékkel kapcsolatban
féjdalmat, illetve égetd vagy viszketd érzést.

OSSZETETEL
Nétrium-klorid, kélium-klorid, kalcium-klorid, viz az injek-
ciéhoz, polihexanid, glicerin, hidroxietil-celluléz.

JAVALLATOK

A sebkezeld gél alkalmazasa:

o sebek helyi hidrataldsa és fertgtlenitése

o sebkotozések, példaul kitések, tamponok és kitszerek

pdrast pakendi avamist. Selle eeld on
asjaolu, et geel on saastumise eest kaitstud. Pakend tu-

leb pérast iga kasutamist kohe sulgeda. Geeli jadgid ava
timber tuleb piihkida dra steriilse kompressiga. Pakendi
ava tuleb kaitsta saastumise eest. Pakend ei tohi puutuda
kokku haavaga. Haavaga kokku puutunud voi muul viisil
saastunud pakendid tuleb minema visata.

TEAVE PAKENDI AVAMISE KOHTA

Pakendi avamise kohta leiate teavet kdesoleva kasutus-
juhendi lopus.

JARTMEKAITLUSIUHISED
Kasutamata tooteid voi jadtmeid tuleb kdidelda kooskdlas
spetsiifiliste riiklike nduetega.

tartdsitasi céld hidratdldsa

Hlaral4 PRSI

A gélt i kell a sebre, amig
az megfelelden hidratélva van. A hasznaland6 gél meny-
nyisége a seb méretétél és a kotozés cserélési interval-
lumétél fiiggden véltozhat. A sebet sebkotozéssel kell
eltakarni a kiils6 behatdsok elleni védelem érdekében. A
kotszer cserélése sordn a hasznélt sebkotszert hidratalni
kell egy irrigdcids oldattal, példdul a LAVANID® sebirri-
gacios oldattal annak érdekeben, hogy lehetdvé tegyiik
a kotszer fdjdalommentes eltdvolitdsat, és megelzziik
a sebfelszin mechanikus sériilését. A sebkezelo gél ma-
radvanyait LAVANID® sebirrigdcids oldattal le kell mosni.

ELLENJAVALLATOK

A sebkezeld gél kizdrdlag kiilsG alkalmazasra javallott.

Nem haszndlhato:

* porcok és ziiletek kdzelében.
Fennall a porcok sériilésének veszélye!

* aszemben

o az egyik dsszetevivel szembeni hiperérzékenység
(allergia) esetében

o terhesséq és szoptatds ideje alatt

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

A termék mindaddig steril,
amig a tarold bontatlan és
sértetlen allapotban van.

Ne hasznalja fel, ha a termék vagy annak
csomagoldsa sérillt, illetve, ha a csomagoldst
hasznalat el6tt véletleniil kinyitottak.

Ne sterilizdlja Gjra és ne regenerdlja.

Ez kritikus véltozasokhoz vezethet a termék
hatékonysagat, biztonsagat és kezelését
tekintve.

Ne hasznalja injekcidkhoz
vagy infiiziékhoz.

@@@O

Ne igya meg vagy nyelje le a terméket.
Nem keverhetd adalékanyagokkal.

GYOGYSZERKOLCSONHATASOK

Més sebkezeld termékekkel torténd egyiittes hasznalat
esetén ellendrizni kell az adott termék hasznlati uta-
sitdsait a sebkezeld gél dsszetevéivel vald lehetséges
kdlcsnhatasok szempontjabal.

A polihexanid dsszetevével vald dsszeférhetetlenség mi-
att a sebkezel gél nem hasznélhat6 anionos anyagokkal
egyiittesen. Ezek példdul olyan anyagok, amelyek csok-
kentik a feliileti fesziiltséget (anionos feliiletaktiv anya-
gok), illetve ide tartoznak még az anionos gélképzok és a
povidon-jodot tartalmazo termékek. Abban az esetben, ha
a szandékosnal korabban bekovetkezik a termékkel valo
érintkezés, az anyagokat ki kell dbliteni a sebbél.

MELLEKHATASOK

A polihexanid Gsszetevé allergias reakcidt vélthat ki.
Egyes esetekben az immunrendszer akut reakcigirdl
(anafilaxids reakcidkrol) is beszamoltak.

A felhasznalokat és/vagy a pacienseket kérjik, hogy a
termék hasznalatdval osszefliggésben fellépd valameny-
nyi stlyos eseményt jelentsék a gyartonak és az illetékes
hatésagoknak.

TAROLAS ES ELTARTHATOSAG

g Atermék nem haszndlhato fel az eltarthatésagi
id6 lejarta utdn. A lejdrati datum a cimkén
taldlhato.

2 °Cés 30 °C kozott tarolanda.

?“ Szarazon tartando.

Ne hasznélja fel, ha a terméket az ajanlott taroldsi
feltételektol eltérd feltételek mellett téroltak.

/ﬂ,ﬁﬂ‘c Hémérséklet hatdrértéke.
2'C.

! Torékeny, Gvatosan kezelendd.
ﬁ Gyermekektdl tévol tartanda.

3 Felbontds utdn mindségét
m megorzi: 1 honap.

A tartositoszereknek kdszonhetden a tarold elsd kinyi-
tdsdt kovetGen a termék egy honapig eltarthatd. Ennek
eldfeltétele a gél szennyezodésekkel szembeni védelme.
A térolét minden hasznalat utdn azonnal vissza kel zér-
ni. A nyilds kdrnyékén taldlhaté gélmaradvanyokat steril
borogatassal le kell tor6lni. A tarold nyildsat meg kell
védeni a szennyez6désekkel szemben. A tarolé nem ke-
riilhet érintkezésbe a sebbel. Azokat a taroldkat, amelyek
érintkezésbe keriiltek a sebbel vagy mas madon szennye-
z6dtek, artalmatlanitani kell.

ATAROLO KINYITASARA VONATKOZO INFORMACIOK
A térold kinyitdsara vonatkozd informécidk a jelen hasz-
ndlati utasitds végén talalhatok.

AZ ARTALMATLANITASRA VONATK0ZO INFORMACIOK

A fel nem hasznalt termékek vagy hulladékok drtalmat-
lanitdsat a vonatkozd nemzeti eloirdsoknak megfelelden
kell végrehajtani.

OAHTIEZ XPHEHE

LAVANID® - Gel Anyrig / LAVANID® - Gel mAnyrg V+

AiaBaoTe ohokAnpeg Ti odnyieg xpriong IV xpnaipoToIfoeTe
70 TIPOIOV. XpNOIHOTIOIETE T TPOIOV POVO yia TV TTpOBAETOpE-
vn xprion. Na AapBdvere umoyn v emegiynon Twv oupBolwv
10 TéAOG TWV 0BNYILV XpRONG.

Ymodei§n yia Toug aoBeveic:

To apdv mpoidv xpnatpomoieiral amé yiatpd fj Ao e€eidikeu-
VO IaTPIKO TIPOOWTIKG Yia T Bepatreia Tpaupdrwy. H xpion
am6 aoBeveig Ba TPEMEN va TPAYUATOTIOIEITOI POVO PETA aMO
OUVEVVONaT e 1aTpd 1) GANO ECEIBIKEUNEVO ITPIKO TIPOOWTTIKO.
To eidog kai 1 didpKela T xpriong kaBopiletal o€ ouvaptnon e
m Kmdowuq Tou Tpungrog.

Qv TapaTNPAGETE TIAPEVEPYEIES e oToV ylaTpd 00g
1} 070 1TPIKO ECEIBIKEUPEVO TIPOTWTIKG.
MEPIFPA®H KAI MPOBAEMOMENH XPHEH
To LAVANID® Wound Gel kai 1o LAVANID® Wound Gel V+ eival
QATOOTEIPWYEVE, £T0IUA TIPOG Xprion T{eA TPaUPATWY Yia Tov
KkaBapiopo kar Ty evudarwon mAnywy. To LAVANID® Wound
Gel V+ eival o TrayppeuaTo ard To LAVANID® Wound Gel.
To mpoi6v auté eivar kardAAno yia oféa Tpadpara, kabug kar
yia emavahapBavopevn kai pakpoxpovia gpovtida Xpoviwv
TpaupaTwv. Ta ypévia TpaUpaTa oUVA KAAUTITOVTAN GTTO KUTTO-
PIKG UTOAETpIOT KO VEKPO (VEKPWTIKO) 10T6 Kal TTOPET Vol amTol-
KiZovrar amé pikpoBia. Or emKaAUWEIS TwY TpaUPATWY pTTopei
va kaBuoTeproouy TV emoUAwan Toug kai Ba TPEME! var amo-
pakpdvovtal kara ) didpkela Tng Bepameiag, yia mapddelypa pe
agaipeon vekpwrikol 10700. Qg ouvodEUTIKO PETPO Eival aTa-
paimTog o fimog kaBapiopdg kai n evudarwon Tou TPadpaTog.
To 1A Tpauparwy amoteAeital, peragl aAAwv, amo éva igoro-
Vik6 didAupia GAatog, To Aeyopevo didAupia Ringer, pe 0,04 %
Tohuegavidio yia ouvripnon. To auvinpntiké ToAuegavidio
£UTIOBICEI TNV QVATITUSN HIKPOOPYAVIOHWY 0T EMBEQTA TPaU-
pérwv kai 7o TeA. T emBEPaTa TPaUPGTWY e TIPOOTATETIKA
Kol avTipikpopiakr dpdon peiwvouv Tov Kivouvo peTapopas
Bakmpiwv amd my mAnyn oTo TepiBaMov Tou aoBevolg Kai
TpooTatetouv TV ANy amé T eioodo Bakmpiwv amé To
§uTepIKd.
O emieypévog ouvduaopdg SiaAuparog Ringer kai ToAuggavi-
Biou Exer yiver KaAd avekTog ammd Tov 100 O€ TEIPApATIKEG Kal
KAIVIKEG peA€reg. Ta mpoidvra Bepameiag TpaupdTwy Tou me-
piéxouv TroAvegavidio yia Ty avtipikpopiakr Toug Spdon Bew-
pouvTar Tpoidvia emAoyrG Via Xpovia TpaUTa Kal EykaUpaTa.
e pia KAk pehém o€ Tpadpona poAakwv 10TV, T0 TCeA Tpau-
pémwv Arav KaAd avekTd. H mpoodeutikii emoiAwon Tou Tpad-
parog firav a0V pe Tig KAVIKEG TTpoadoKieg. Ty Trepiox
Tou TpaUpaTog dev TapaTnprOnke epeBiopds fj GAeypovA Tou
va oxetigerar pe To mpoiov. Or aoBeveic dev eGéppaoav movo,
KAWIHO A KvnGO OXETOpEVO |iE TO TIOIOV.
IYNOEZIH
XAwpioUyo vdrpio, xAwpiodxo kahio, xAwpiolxo aoBéaTio, vepd
yia evéalpia, ToAuegavidio, yAukepivn, udpoguaiBulokurrapiv).

TOMEIZ EPAPMOTHE
To 1eh rpauparwv £QappogeTal yia:
o Tommiki ) ki KaBapiopd Twv Tpauy

o Moy nchT(XTEUTIKn evudATwor Twv emBepdTwY
TPaUPATWY, OTTWG TIavId, TapTTév Kai EMideapoug.

To 10eA TpaupdTwY eQappéleTal aTo TpaNA PEXPI QUTO va
uypavBei emapkwg. H moodmTa Tou TZEA e§apTaTal amo To pé-
yeBog Tou Tpadpatog kai 1o diGoTnua ahayng emBéuarog. To
TpaUpa KaAUTITETN e €miBepa TpabpaTog yia TV TpoaTadia
ToU aT6 e§wrepikég emdpaoeis. Katd mv aMayn emBéparog,
£va quToKOMNTO eMiBepa TpadpaTog Ba Tpémel va uypaveei e
éva diaAupa kaBapiopou omuwg To LAVANID® Wound Irrigation
Solution woTe va emTpETETaI N ATTIA APaipEON Kal var aToTpé-
eral 1) pnxaviki BAGBN g empavelag Tou Tpatpatog. Ta uto-
Aeippara Tou 1¢eA TpaupdTwy Ba Tpémel va kaBapilovial pe 1o
LAVANID® - Wound Irrigation Solution.

ANTENAEIZEIZ

To 1A TpaupdTwy TpoopiZeTal povo yia e§wrepikr xprion. Aev

TIPETIEI VOl XpnOIOTIOlEfTal:

© TNV TIEPIOXI TWV YOVOPWVY Kall TWV apBPLICEWV.
Kiveuvog BAafng tou xovBpou!

* 210 um\

* Ze mepimwon yuwotrg uepevaiobnotog (aMepyiag) ot éva
Q6 T8 OUOTATIKG

* Kard m didpKela g eyKupoatvng kai Tou Bnhacpol

NPOEIAOMOIHZEIZ KAI METPA NPOAHYHE

To mpoidv diampeiral oTeipo

£p60oV 10 doyeio TTapapével
O KAEIOTO Ko GikTO.

Mn xpnaipoTroIeiTe To Tpoidv av Trapouaiddel
onuadia {npIag f av 1) OUCKEUaoia Exel uTooTEl
U]Hld 1 éxel avoixTei katd AdBog piv amé T
Xenon.
Mnv emavaTrooTeIpuveTe 1 emavemegepyaleote.
Aué pmopei va 0dnyriael o€ Kpiotueg aMayég oty
Opdan, Tv aopaheid kai Tov YEIPIoPO ToU
TIPOIOVTOG.

M',‘V XPNOIHOTIOIETE Yia évean
1 eyxuon.

Mnv ivere A kararrivere To TIpOiOv.
Mnv avapiyviete pe mpooBera.

AMHAENIAPAZEIE ME AMA MEZA

Orav xpnowworoieitar padi pe Gha mpoidvia yia T Bepameia
TpaupdTWY, Ba TPETEN va EAEyxovTaI OI 03Nyieg Xprong auTwv
Twv TIPOIdVTWY yia mBavég aMnAemdpdoeIg pe Ta ouoTTIKG
T0U TCEA TPaUpATWV.

Néyw aoupBarérnrag pe 1o ouoTatiké ToAuegavidio, To e
TpaupdTwy Oev TIETTEN v XPNOIROTIOIETaI Padf He avIOVIKEG
ouoieg. AuTEG eival, yio TapaBelypa, 0Uaieg TIOU PEIVOLY TV
EMPAVEIaKR TGoN (avIOVIKG €TIQAVEIOdPAOTIKG) fj AVIOVIKOF
oynuarioTég yéng i Tpoidvra mrou Trepiéyouv 1wdio PVP. Ze
TIEPITITWIOEIG OTIOU UTIGPYE! TTpONyOUpEVR ETAQH, 0l 0Usieg au-
TéG TpéMEl var agaipodvTal pe dgBovo EEmhupia amrd Ty TAnyA.

NAPENEPTEIEZ

To ouoTariké ToAue§avidio propei va TpoKaAéoe! aAAEpYIKES
QVTIPAOEIG, Z€ ey EVEG TIEPITITWIOEIG AVaQEPBNKAV OFEiES
QVTIdPACEIG TOU QVOOOTIOINTIKOU GUOTAHATOG (AVAQUARKTIKEG
avdpdoeig).

O1 xproTeg f/kan or aoBeveic kaholvral va avagépouy 6Aa Ta
oopapd epIOTaTIKG TTou EPgavilovial o oxéon piE To TPOIoV
0TOV KATAOKEUAOTH Kol OTIG appOBIE UTIMPEDiES.

OYAAZH KAI AIATHPHZIMOTHTA

E To Tipoidy Bev TpETE! vt XPNOINOTIOIEfTal WETd TV
Tapéheuan mg nuspounvmg An§n§ H npepopnvia
MGG avoEpETal Tavew OTNY ETIKETa

30°c [epiopiap6g Beppokpaaiag.
2 c/Y Na guAdoaerar peragy 2 °C kai 30 °C.

T“ Na diamnpeitan oTeyvo.

Mnv xpnaipomoieite o mpoidv, edv auté amoBnkeletal ot
ouvBikeg aToBrikeuong dIGPOPETIKEG ATTA TIG GUVIOTWHEVES.

! EUBpauaro, YelpioTeiTe Pe TPOGOXT.

#; Na puAdooeral pakpid amd Taidid.

2 Aidipketa {wng perd 1o dvorypa:
m 1 prvog.

Néyw g avripikpoBlakrg Spaang, n Siapkeia {wiig eivar duva-
OV va dlopkéaer évar priva PETa To TPWTO Gvorypa Tou doxeiou.
Amapaitnym mpolméBeon I’ autd eival n TpoaTaaia Tou 1A
amo empoAlvoeig. To Goyeio Tpéel vat kAeivel apéowg pera amod
kB¢ yprion. Ta umroeippiara Tou T¢eEA yUpw amrd To vorypa pé-
el va oKouTri{ovTal [e aTooTelpwpévn Kopmpéaa. To avolypa
Tou Ooyeiou mpETEl va mpoaTaTeUETal a6 TUXOV EPdAuvon. To
doyeio dev MpEe va EpyeTal o€ eaQr e 1o Tpaupa. Ta doxeia
Tiou éxouv €pBel o€ ETTAQH Pe To TpaUNa r EXOuV HoAUVBET pe
otolovaiimore GAAo TpOTIO TPEE Vo amoppiTTTOVTal.

MAHPO®OPIEZ I'lA TO ANOITMA TOY ETXEIPIZTHPIOY
MAnpogopieg aXeTIKG piE To Gvolypa Tou doxeiou Bpiokovial oTo
TEAOG UTWV TwV 03NYILV XpAaNG.

YNOAEIZEIZ AMOPPIYHEZ

H améppiyn axpnoiporointwy mpoidviwy f amopAfwy mpémel
va yiverar oUpguva e TIG eIBIKES EBVIKEG TTpOBIaYPapES.

ERKLARUNG DER SYMBOLE / MEANING OF THE SYMBOLS / EXPLICATION DES SYMBOLES / SIGNIFICATO DEI SIMBOLI / EXPLICACION DE LOS STMBOLOS / OBJASNIENIE SYMBOLI / VYSVETLENI SYMBOL( / SEMBOLLERIN AGIKLAMASI /
SIMBOLU SKAIDROJUMS / SUMBOLITE SELGITUS / JELMAGYARAZAT / EMEZHIHEH EYMBOAQN

n: Sterile. Sterilized using steam.
fr: Stérile. Stérilisation a la vapeur.
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: Nie uzywac, gdy opakowanie jest uszkodzone.
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Steril. Sterilisation mit Dampf.

Sterile. Sterilizzazione a vapore.

Estéril. Esterilizacion con vapor de agua.
Sterylne. Sterylizacja para wodna.
Sterilni. Parni sterilizace.

Sterildir. Buharla sterilize edilmistir.
Sterils. Sterilizéts ar tvaiku.

Steriilne. Steriliseerimine auruga.

Steril. Gozzel sterilizalva.

2reipo. ATooTeipwan pe aTpo.

Einmalige Produktkennung

Unique device identifier

Identifiant unique du dispositif
Identificativo univoco del dispositivo
Identificacion Gnica del producto
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
Jedinecny identifikdtor prostiedku

: Benzersiz cihaz tammlama

Terices unikalais identifikators
Kordumatu identifitseerimistunnus
Egyedi eszkdzazonositd

Eq’ dmag avayvwpion Tpoiviog

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

Ne pas utiliser si l'emballage est endommageé.
Non utilizzare se la confezione & danneggiata.
No utilizar si el envase est dafiado.

Nepouzivejte pri poskozeném obalu.

Ambalajin hasarli olmasi durumunda kullanmayin.
Neizmantot, ja ir bojats iepakojums.

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

Sérillt csomagolds esetén ne hasznlja.

Nar pnv xpnc , €0V N i éxel [

Haltbarkeit nach Anbruch: 1 Monat.

Shelf life after opening: 1 month.

Durée de conservation aprés ouverture: 1 mois.
Periodo di validita dopo lapertura: 1 mese.
Periodo de validez después de la apertura: 1 mes.
Termin trwatosci po otwarciu: 1 miesiac.
Trvanlivost po otevient: 1 mésic.

Agildiktan sonraki dayamiklilik siiresi: 1 ay.
Glabasana péc atvérsanas: 1 ménesis.
Kolblikkusaeg parast esmakordset avamist: 1 kuu.
Felbontds utan mingségét megdrzi: 1 honap.
Nidipxeia {wrg perd 1o dvoiypa: 1 privag.

Achtung. Vorsichtsma®nahmen und Warnt

Y
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Caution: Read the precautions and warnings in the instructions for use.
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Zerbrechlich, mit Sorgfalt handhaben.
Fragile, handle with care.

Fragile, manipuler avec précaution.
Fragile, maneggiare con cura.
Fragil, manipular con cuidado.
Ostroznie, produkt delikatny.
Krehké, manipulujte opatrné.
Kinlabilir, dikkatli tagiyin.

Trausls, apieties uzmanigi.

Habras, kdsitsege ettevaatlikult.
Torékeny, dvatosan kezelenda.
EuBpauato, yeipioTeite pe Tpoooy .

Gebrauchsanweisung beachten.
Observe instructions for use.

Osservare le istruzioni per ['uso.
Siga las instrucciones de uso.
Przestrzegac instrukcji uzytkowania.
Dodrzujte ndvod k pouziti.

Kullanma talimatim dikkate alin.
Tevérot lietosanas noradijumus.
Jargige kasutusjuhiseid.

Tartsa be a hasznilati itmutatdban leirtakat.

Ndere umoyn Ti odnyieg xprong.

Nicht resterilisieren.

Do not resterilize.

Ne pas restériliser.

Non risterilizzare.

No lo vuelva a esterilizar.

Neresterilizujte.

Tekrar sterilize etmeyin.
Nesterilizét atkartoti.
Arge resteriliseerige.

Ne sterilizalja djra.

Mnv emavamooTeIpwVeTe.

Trocken aufbewahren.
Keep dry.

Garder au sec.
Mantenere asciutto.
Mantener seco.
Przechowywac w suchym miejscu.
Uchovavejte v suchu.
Kuru bir yerde saklayin.
Glabat sausuma.

Hoida kuivas.

Szérazon tartando.

Na diampeitar aTeyvo.

g beachten.

Attenzione. Osservare le precauzioni e le avvertenze riportate nelle istruzioni per luso.
Atencion. Siga las precauciones y advertencias indicadas en las instrucciones de uso.
Uwaga. Przestrzegac ostrzezer i Srodkow ostroznosci zawartych w instrukcji uzytkowania.
Pozor. Dbejte preventivnich opatfent a varovnych vystrah v navodu k pouziti.
Dikkat. Kullanma talimatindaki ihtiyati nlemleri ve uyanlan dikkate alin.

un bridingj

norades.

Uzmanibu! Tevérot lietosanas mstrukcua

Ettevaatust. Jargige kasut

toodud ettevaatt

id ja hoiatusi.

Figyelem! Tartsa be a haszndlati Gtmutatoban szerepld ﬁgyelmeztetéseket &s Ovintézkedéseket.
Mpocoyr. AdBere umdyn Ta pérpa mpopiAagng kai Tig mpoeidomoinTikég umodeiteis aTig 0dnyie xpriong.
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Hersteller
Manufacturer
Fabricant
Produttore
Fabricante
Producent
Vyrobce
Uretici
Razotajs
Tootja

Gyarto
KaraokeuaoTrg

: Artikelnummer

: Catalogue number
+ Numéro d'article
2 Codice articolo

2 Nimero de articulo
: Numer artykutu

2 Cislo vyrobku

1 Uriin kodu

2 Preces numurs

2 Katalooginumber
: Katalogusszam

: ApiBpdg kataAdyou

Herstellungsdatum
Date of manufacture
Date de fabrication
Data di fabbricazione
Fecha de fabricacion

Datum vyroby

Uretim tarihi
RaZosanas datums
Tootmiskuupdev
Gydrtds ddtuma
Hyepopnvia kataokeurg

Chargenbezeichnung
Batch code
Référence du lot
Denominazione del lotto
Nimero de lote
Oznaczenie serii
Oznacenf Sarze

Parti kodu

Partijas apzimé&jums
Partii number
Tételkod

Kuwdikég mrapridag
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+ Limite de température
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: Jatowe opakowanie
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Medizinprodukt
Medical device
Dispositif médical
Dispositivo medico
Producto sanitario
Wyrob medyczny
Zdravotnicky prostfedek
Tibbi cihaz
Mediciniska ierice
Meditsiiniseade
Orvostechnikai eszkoz
laTpotexvooyikd Trpoiov

Temperaturbegrenzung
Temperature limit

Limiti di temperatura
Limite de temperatura
Zakres temperatur

Limitn{ teplota

Ist simrlamast
Temperatiras ierobezojums
Temperatuuri piirang
Homérsékleti hatarértékek
Opia Beppokpasiag

Sterilbarrieresystem
Sterile packaging
Emballage stérile
Imballagion sterile
Envasado estéril

Sterilni balenf

Steril bariyer sistemi
Sterila barjersistéma
Steriilne pakend

Steril csomagolds
ATooTeIpwyEVN OUTKEUOOTa

Packungsinhalt
Package contents
Contenu de l'emballage
Contenuto della confezione
Contenido del paquete
Zawartos¢ opakowania
Obsah balent

Ambalaj icerigi
Tepakojuma saturs
Pakendi sisu

(somag tartalma
Mepiexdpevo ouakeuaoiag

CE-Zeichen und Identifikationsnummer der Benannten Stelle.
en: CE mark and identification number of the notified body.

+ Marquage CE et numéro d'identification de Uorganisme notifié.

Marchio CE e numero di identificazione dell'organismo notificato.
Marcado CE y ndmero de identificacion del organismo notificado.
Symbol CE i numer jednostki identyfikacyjny notyfikujacej.
Oznacenf CE a ¢islo notifikované osoby.
Onaylanmig Kurulugun CE isareti ve kimlik kayit numarast.

CE zime un pilnvarotas iestades identifikacijas numurs.
CE-mérgis ja teavitatud asutuse identifitseerimisnumber.

A bejelentett szervezet CE-jeldlése és azonositd szama.

2Apa CE kar avayvwpioTIkGG apiBHOG TOU KOIVOTIOINUEVOU 0pYaVIGOU.
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+ A utiliser avant. La date est indiquée au format AAAA-MM.
Da utilizzarsi entro. La data deve essere indicata nel formato AAAA-MM.
Valido hasta. La fecha se indicara en el siguiente formato AAAA-MM
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: Wundbehandlung

: Wound treatment

: Traitement de la plaie
2 Trattamento delle ferite
: Tratamiento de heridas
: Leczenie ran

2 Qetfent ran

: Yara tedavisi

: Bricu arstésana

: Haavaravi

: Sebkezelés

: Aywyr Tpaupdry

: Pharmazentralnummer

: Pharmaceutical central number

+ Numéro central pharmaceutique
: Numero farmaceutico centrale

2 Nimero central farmacéutico

: Farmaceutyczny numer centralny
2 Produktovy kod

: Merkezi ecza kodu

: Farmaceitiskais centralais numurs
+ Ravimi kesknumber

: Gy6gyszertdri rendelési szam

+ Tevikog apiBuog apudkou

: Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

: Keep out of reach of children.

+ Conserver hors de portée des enfants.

2 Tenere fuori dalla portata dei bambini.

2 Mantener fuera del alcance de los nifios.
: Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.
: Uchovavejte mimo dosahu déti.

: Cocuklann erisemeyecedi yerde saklaym.
: Glabat bérniem nepieejama vieta.

2 Hoida lastele kittesaamatus kohas.

: Gyermekektél tavol tartando.

: Noguhdooeral pakpid amo Taidid.

Nicht zur Injektion oder Infusion verwenden.

Do not use for injection or infusion purposes.

Ne pas utiliser pour une injection ou une perfusion.
Non utilizzare per iniezioni o infusioni.

No debe utilizarse para inyeccion o infusion.

Nie uzywac w formie zastrzykow lub wlewdw dozylnych.
Neni urceno pro injekéni pouziti ani pro Gcely infuze.
Enjeksiyon veya infiizyon amaciyla kullanmayin.
Neizmantot injekcijam vai infizijam.

Arge kasutage siistimiseks voi infusioonks.

Ne hasznélja injekciohoz vagy infizidhoz.

Mnv xpnoiporroieie yia évean fj éyxuon.

Verwendbar bis. Die Angabe des Datums erfolgt im Format JJJJ-MM.

Use by. The date is specified in the format YYYY-MM.

Zuzy¢ do. Data jest podana w formacie RRRR-MM.
Pouzitelné do. Datum je uvedeno ve formdtu RRRR-MM.

Son kullanma tarihi. Tarih YYYY-AA biciminde gosterilir.
Izlietot [idz. Datums noradits $ada formata: GGGG-MM.
Kasutatav kuni. Kuupdev esitatakse kujul AAAA-KK.

Lejarati idé. A datumot EEEE-HH formatumban kell megadni.
Xprion péxpr. H nuepopnvia divetan pe ) poper EEEE-MM.

STAND DER INFORMATION /

DATE OF REVISION /

DATE DE MISE A JOUR /

DATA DI REVISIONE /

FECHA DE REVISION / B

DATA WERYFIKACJI TRESCI /
DATUM REVIZE /

REVIZYON TARIHI /
PARSKATISANAS DATUMS /

TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV /
A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA /
KATAZTAZH NAHPO®OPION

2026-02

de: Hinweise zum Offnen der Spritze

en: Information about opening the syringe

fr: Instructions pour Louverture de U'applicateur
it: Avvertenze per lapertura della siringa

es: Indicaciones para abrir a jeringa

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

tr: Enjektoriin agilmasyla ilgili bilgiler

lv: Noradijumi par slirces atvérsanu

et: Siistla avamise juhised

hu: Utmutato a fecskendd kinyitdsahoz

el: OBnyieg oemkd pe To Gvorypa g aUpIyyag
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