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GEBRAUCHSANWEISUNG

LAVANID® 1 und LAVANID® 2
Wundspiilldsung

INSTRUCTIONS FOR USE

LAVANID® 1 and LAVANID® 2
Wound rinsing solution

MODE D’EMPLOI
LAVANID® 1 et LAVANID® 2
Solution de lavage des plaies
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LAVANID® 1 e LAVANID® 2
Soluzione di lavaggio per ferite

INSTRUCCIONES DE USO

LAVANID® 1y LAVANID® 2
Solucidn para la irrigacion de heridas

[pt] INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

LAVANID® 1 e LAVANID® 2
Solucdo de lavagem de feridas

[ pL] INSTRUKCIA 0BSLUGI

LAVANID® 1 i LAVANID® 2
Roztwér do przeptukiwania ran
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[cs | NAvoD K PoUZITi

LAVANID® 1 a LAVANID® 2
Roztok na vyplach ran

KULLANIM TALIMATI

LAVANID® 1 ve LAVANID® 2
Yara yikama soliisyonu

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

LAVANID® 1 un LAVANID® 2
Bricu skalosanas Skidums

KASUTUSJUHISED

LAVANID® 1 ja LAVANID® 2
haavapesulahusega

[ hu | HASZNALATI UTASITAS

LAVANID® 1 és LAVANID® 2
Seboblitd oldat

OAHTIEZ XPHEIHE

LAVANID® 1 ka1 LAVANID® 2
SidAupa TAUGNG TPAUPATWY



GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG

LAVANID® 1 und LAVANID® 2 sind sterile, isotone
Wundspiillosungen auf Basis der Ringer-Losung mit
0,02% bzw. 0,04% Polyhexanid zur Konservierung.
Polyhexanid verhindert das Wachstum von Mikroorga-
nismen in Wundauflagen und in der Losung.

ZUSAMMENSETZUNG

Ringerldsung (isotone Elektrolytlsung bestehend
aus Natriumchlorid, Kaliumchlorid, Calciumchlorid 2
H,0, Wasser fiir Injektionszwecke), Macrogol, Polyhe-
xanid 0,02% (LAVANID® 1) bzw. Polyhexanid 0,04%
(LAVANID® 2).

ANWENDUNGSGEBIETE
o Losung zur lokalen Wundspiilung und -reinigung
o zum Befeuchten von Tiichern, Tamponaden

und Verbanden

GEGENANZEIGEN

LAVANID® darf nicht angewendet werden:
im gesamten Bereich des ZNS

(auch der Meningen)

im Bereich von Knorpeln und Gelenken
im Mittel- oder Innenohr
intraperitoneal

bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen
einen der Inhaltsstoffe

in der Schwangerschaft und Stillperiode

VORSICHTSMARNAHMEN FUR DIE ANWENDUNG
UND WARNHINWEISE

Nur klare Losungen verwenden!

Nicht mit Zusdtzen mischen. .

Nicht resterilisieren! Kritische Anderung der Ge-
brauchstauglichkeit mdglich.

Der Stopfenverschluss ermdglicht eine aseptische
Entnahme der Spiillésung, z.B. mittels Spike. Alter-
nativ kann zum AusgieRen der Losung die Schraub-
verschlusskappe abgenommen werden.

®Q.f "+

WECHSELWIRKUNGEN MIT ANDEREN MITTELN

Bei der kombinierten Anwendung mit anderen Wund-
behandlungsprodukten ist die Gebrauchsanweisung
dieser Produkte auf mogliche Wechselwirkungen mit
den Inhaltsstoffen von LAVANID® zu priifen.

Aufgrund von Inkompatibilitdtsproblemen mit dem
Inhaltsstoff Polyhexanid darf LAVANID® nicht in
Kombination mit anionischen Substanzen angewen-
det werden (z.B. anionische Tenside oder anionische
Gelbildner).

Eine prdoperative, oberflachliche Hautdesinfektion
mit PVP-Jod-Prdparaten und eine anschlieRende
intraoperative Spiilung mit LAVANID® ist moglich.
Der direkte Kontakt von PVP-Jod-Préparaten mit
LAVANID®-Spiilung in demselben Wundgebiet ist zu
vermeiden.

NEBENWIRKUNGEN

Der Inhaltsstoff Polyhexanid kann allergische Reaktio-
nen hervorrufen. In Einzelféllen wurde tiber Akutreakti-
onen des Immunsystems (anaphylaktische Reaktionen)
berichtet.

Anwender und/oder Patienten werden angehalten
alle schwerwiegenden Vorfdlle, die im Zusammenhang
mit dem Produkt auftreten, dem Hersteller und der
zustandigen Behdrde zu melden.

DOSIERUNGSANLEITUNG,

ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Zur Wundspiilung bei chirurgischen Eingriffen sowie
bei diagnostischen und therapeutischen MaRnahmen,
die eine Spiilung bzw. Feuchthaltung nétig machen.

HINWEISE UND ANGABEN ZUR HALTBARKEIT
Das Verfalldatum ist auf dem Etikett angegeben. Nach
Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden!

Haltbarkeit nach Anbruch:

2M 2 Monate.

HINWEISE ZUR ENTSORGUNG

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

INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION

LAVANID® 1 and LAVANID® 2 are sterile, isotonic
wound irrigation solutions based on Ringer's solu-
tion, containing 0.02% and 0.04% polyhexanide



respectively as preservative. Polyhexanide prevents
the growth of micro-organisms in wound dressings
and in the solution.

COMPOSITION

Ringer's solution (isotonic electrolyte solution made
up of sodium chloride, potassium chloride, calcium
chloride 2 H,0, water for injection), polyethylene
glycol, polyhexanide 0.02% (LAVANID"1) or polyhex-
anide 0.04% (LAVANID® 2).

INDICATIONS
o Solution for local wound irrigation and cleansing
e To moisten cloths, tamponades and dressings

CONTRAINDICATIONS

LAVANID® must not be used:

on any part of the CNS (including the meninges)
in the area of cartilage and joints

in the middle or inner ear

intraperitoneally

in cases of known hypersensitivity to any

of the ingredients

during pregnancy and breast-feeding

WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USE

Use clear solutions only!

Do not mix with additives.

Do not resterilize! This may critically alter its usability.
The stoppered closure allows the aseptic removal of
irrigation solution, e.g. using a spike top.
Alternatively, the screw cap can be removed so that
the solution can be poured out.
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INTERACTIONS WITH OTHER DRUGS

When used in combination with other wound treat-
ment products, the instructions for use of these prod-
ucts should be checked for possible interactions with
the ingredients of LAVANID®.

Due to incompatibility problems with the ingredient
polyhexanide, LAVANID® must not be used in combi-
nation with anionic substances (e.g. anionic tensides
or anionic gel formers).

Preoperative, surface skin disinfection with PVP-
iodine preparations and subsequent intraoperative
irrigation with LAVANID® is possible. Avoid direct
contact between PVP-iodine preparations and the
LAVANID® irrigation solution in the same wound area.

SIDE EFFECTS

The ingredient polyhexanide can cause allergic re-
actions. 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 relation to the
device to the manufacturer and the competent au-
thority.

POSOLOGY, METHOD AND DURATION

OF ADMINISTRATION

For wound irrigation during surgical procedures and
diagnostic and therapeutic measures that require ir-
rigation or moistening.

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

Shelf life after opening:
om) 2 months.
DISPOSAL INFORMATION

Dispose of unused products or waste material in ac-
cordance with the specific national regulations.

MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION

LAVANID® 1 et LAVANID® 2 sont des solutions de
rincage des plaies, stériles, isotoniques, a base de
solution de Ringer. Elles contiennent du polyhexanide
20,02 % ou a 0,04 %. Le polyhexanide, un agent
conservateur, empéche la croissance de micro-orga-
nismes dans les pansements ou la solution.

COMPOSITION

Solution de Ringer (solution électrolytique isotonique
composée de chlorure de sodium, de chlorure de po-
tassium, de chlorure de calcium 2 H,0 et d'eau pour
préparations injectables), macrogol, polyhexanide a
0,02 % (LAVANID® 1) ou a 0,04 % (LAVANID® 2).

INDICATIONS
e Solution pour le ringage ou le lavage local
des plaies



¢ Humidification de linges, tamponnements
et pansements

CONTRE-INDICATIONS

LAVANID® ne doit pas étre utilisé:

au niveau de l'ensemble du SNC

(également les méninges)

au niveau des cartilages et des articulations
au niveau de Loreille moyenne et interne
dans le péritoine

en cas d'hypersensibilité connue a l'un

des composants

pendant la grossesse et l'allaitement

PRECAUTIONS D’EMPLOI ET MISES EN GARDE
Nutiliser que des solutions limpides.

Ne pas mélanger avec des additifs.

Ne pas restériliser. Possibilité de modification
critique de aptitude du produit a l'emploi prévu.

La fermeture a bouchon permet le prélévement asep-
tique de la solution de rincage, p. ex. au moyen d'un
spike. Il est aussi possible de prendre le capuchon
fileté pour verser la solution.
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INTERACTIONS AVEC D’AUTRES MEDICAMENTS

En cas d'utilisation combinée avec d'autres produits
de traitement des plaies, vérifier en lisant la notice
d'utilisation de ces produits si des interactions sont
possibles avec les composants de LAVANID®.

En raison de problémes d'incompatibilité avec le
polyhexanide entrant dans la composition du produit,
LAVANID" ne doit pas étre utilisé en combinaison avec
des substances anioniques (par ex. agents tensioactifs
anioniques ou agents de formation de gels anioniques).
Une désinfection préopératoire superficielle avec
des produits a base de PVP iodé, suivie d'un lavage
peropératoire par LAVANID®, est possible. Eviter le
contact direct sur la méme plaie de produits a base
de PVP jodé avec la solution de rincage LAVANID®.

EFFETS SECONDAIRES

Le polyhexanide est une substance qui peut provo-
quer des réactions allergiques. Quelques cas de réac-
tions extrémes du systéme immunitaire (réactions
anaphylactiques) ont été signalés.

Les utilisateurs et/ou les patients sont appelés a
signaler au fabricant et a l'autorité compétente tout

incident sérieux qui aurait pu survenir en lien avec
le dispositif.

POSOLOGIE, MODE D’ADMINISTRATION

Pour le ringage des plaies lors d'interventions chirur-
gicales ainsi que lors de mesures diagnostiques et
thérapeutiques nécessitant un ringage ou une humi-
dification.

INDICATIONS SUR LA DUREE DE

CONSERVATION

La date de péremption est indiquée sur 'étiquette. Ne
plus utiliser aprés expiration de la date de péremption.

Durée de conservation aprés

i ouverture : 2 mois.

REMARQUES CONCERNANT L'ELIMINATION

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

[ it | ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE

LAVANID® 1 e LAVANID® 2 sono soluzioni sterili e
isotoniche per il lavaggio delle ferite, a base di so-
luzione di Ringer, contenenti poliesanide allo 0,02%
e, rispettivamente, allo 0,04% come conservante. La
poliesanide impedisce la proliferazione dei microrga-
nismi nelle compresse per ferite e nella soluzione.

COMPOSIZIONE

Soluzione di Ringer (soluzione elettrolitica isotonica
composta da sodio cloruro, potassio cloruro, calcio
cloruro 2 H,0, acqua per preparazioni iniettabili),
macrogol, poliesanide allo 0,02% (LAVANID® 1) o po-
liesanide allo 0,04% (LAVANID® 2).

CAMPO DI APPLICAZIONE

e Soluzione per il lavaggio e la detersione
locale delle ferite

e Per inumidire teli, tamponi e bendaggi



CONTROINDICAZIONI

LAVANID® non deve essere utilizzato:

in tutta la regione del sistema nervoso centrale
(meningi comprese)

su cartilagini e articolazioni

nell'orecchio medio o interno

in sede intraperitoneale

in caso di ipersensibilita nota a uno dei componenti
durante la gravidanza e l'allattamento

PRECAUZIONI D'IMPIEGO E AVVERTENZE

Utilizzare solo le soluzioni limpide!

Non aggiungere additivi.

Non risterilizzare! Lidoneita all'uso puo essere criti-
camente compromessa.

Il tappo consente il prelievo asettico della soluzione
di lavaggio, ad esempio tramite spike. In alternativa,
la soluzione puo essere versata dopo aver rimosso il
tappo a vite.
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INTERAZIONI CON ALTRI PRODOTTI

Se utilizzato in combinazione con altri prodotti per
il trattamento delle ferite, verificare nelle istruzioni
per L'uso di questi prodotti che non producano inter-
ferenze con gli ingredienti di LAVANID".

A causa di problemi di incompatibilita con la sostan-
za componente poliesametilene biguanide, LAVANID®
non deve essere usato con sostanze anioniche (ad es.
tensioattivi anionici o agenti gelificanti anionici).

E possibile effettuare una disinfezione preoperatoria
della superficie cutanea con preparati a base di io-
dopovidone e un successivo lavaggio intraoperatorio
con LAVANID®. Evitare il contatto diretto tra i prepa-
rati a base di iodopovidone e la soluzione di lavaggio
LAVANID® nell'area della ferita.

EFFETTI INDESIDERATI

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

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

POSOLOGIA, MODALITA E DURATA

DEL TRATTAMENTO

Per il lavaggio delle ferite durante interventi chirur-
gici e in procedure diagnostiche e terapeutiche che
rendono necessari il lavaggio o lidratazione.

AVVERTENZE E INFORMAZIONI SUL

PERIODO DI VALIDITA

La data di scadenza é riportata sull'etichetta. Non
utilizzare dopo la data di scadenza!

Periodo di validita dopo

2M l'apertura: 2 mesi.

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

DESCRIPCION

LAVANID® 1y LAVANID® 2 son soluciones estériles
isotdnicas para la irrigacion de heridas basadas en
la solucion de Ringer, con 0,02% 6 0,04% de poli-
hexanida como conservante. La polihexanida impide
el crecimiento de microorganismos en los apésitos de
las heridas y en la solucidn.

COMPOSICION

Solucién de Ringer (solucién isotdnica de elec-
trolitos constituida por cloruro de sodio, cloruro
de potasio, cloruro de calcio 2 H,0 y agua para
inyectables), macrogol, polihexanida al 0,02%
(LAVANID® 1) o polihexanida al 0,04% (LAVANID® 2).

INDICACIONES

¢ Solucion para la irrigacion local y la
limpieza de heridas

® Para humedecer gasas, tampones y vendajes

CONTRAINDICACIONES

LAVANID® no se debe utilizar:

® En el sistema nervioso central
(incluidas las meninges)

e En la zona de los cartilagos y las
articulaciones



® En el oido medio o interno

o Intraperitonealmente

 Si hay hipersensibilidad conocida a
cualquier ingrediente

o Durante el embarazo y la lactancia

PRECAUCIONES PARA EL USO Y ADVERTENCIAS
Utilice solamente soluciones claras!

No mezcle con aditivos.

No vuelva a esterilizar el producto, pues pueden produ-
cirse cambios importantes en la idoneidad para el uso.
EL tapon de cierre permite la extraccion aséptica de
la solucion de lavado, por ejemplo, mediante una
aguja hipodérmica. Como alternativa se puede quitar
el tapdn de rosca para verter la solucion.
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INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS

En caso de una aplicacion combinada con otros pro-
ductos para el tratamiento de heridas, deberé contro-
larse, con detenimiento, en las instrucciones de uso
de dichos productos, posibles interacciones con los
ingredientes de LAVANID®.

Debido a problemas de incompatibilidad que existen
con el ingrediente polihexanida, LAVANID® no se debe
usar en combinacion con sustancias anionicas (p.ej.
tensioactivos aniénicos o gelificantes anionicos).
Puede realizarse desinfeccion superficial preoperato-
ria de la piel con un preparado de yodo y un posterior
aclarado intraoperatorio con LAVANID®. Evite en todo
caso el contacto directo de los preparados de yodo
PVP con la solucion LAVANID® en la misma zona de
la herida .

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

El ingrediente polihexanida puede provocar reaccio-
nes alérgicas. En casos aislados, se han notificado
reacciones aguadas del sistema inmunolégico (reac-
ciones anafildcticas).

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

INSTRUCCIONES DE DOSIFICACION, TIPO Y
DURACION DE LA APLICACION

Para la irrigacion de heridas durante una intervencion
quirdrgica, asi como durante la realizacion de diagnds-

ticos o aplicacion de tratamientos que requieran un
lavado o el mantenimiento de una humedad adecuada.

NOTAS E INFORMACION SOBRE LA

ESTABILIDAD

La fecha de caducidad esté impresa en la etiqueta. No
utilice el producto después de dicha fecha.

Periodo de validez después de la

i apertura: 2 meses.

ADVERTENCIAS SOBRE LA ELIMINACION

La eliminacién de productos no usados o de material
de desecho se debe realizar conforme a la normativa
nacional especifica.

[ pt] INSTRUGDES DE UTILIZAGAO

DESCRI(,‘[\O E PERFIL DO PRODUTO

LAVANID® 1 e LAVANID® 2 sdo solugdes estéreis e
isotdnicas de lavagem de feridas a base de solugao
de Ringer com poli-hexanida a 0,02% ou 0,04% para
conservacgao.

A poli-hexanida impede o crescimento de micro-
-organismos nos pensos para feridas e

na solucao.

COMPOSICAO

Solugdo de Ringer (solugdo eletrolitica isotdnica a
base de cloreto de sddio, cloreto de potéssio, clore-
to de calcio 2 H,0, agua para injetaveis), glicerina,
macrogol, hidroxietilcelulose, poli-hexanida a 0,02%
(LAVANID® 1) ou poli-hexanida a 0,04% (LAVANID® 2).

AREAS DE APLICAGAO
* Solugdo para lavagem e limpeza local
de feridas
e Para humedecer panos, tampdes e pensos

CONTRAINDICA(OES

LAVANID ndo pode ser utilizado:

em toda a area do sistema nervoso central
(nomeadamente nas meninges)

na area circundante de cartilagens e
articulages

no ouvido médio ou interno

via intraperitoneal



e em caso de hipersensibilidade a um dos
ingredientes
o durante a gravidez e o aleitamento materno

PRECAU(.(-)ES DE UTILIZA(,‘[\O E ADVERTENCIAS
Usar apenas solugdes transparentes!

Nao misturar com aditivos.

Nao re-esterilizar! Sao possiveis alteragdes criticas
da adequacdo para utilizacdo.

0 tampao permite uma recolha assética da solucao,
por exemplo, através de um spike.

Em alternativa, para verter a solugdo pode-se retirar
a tampa roscada.
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INTERACOES COM OUTROS PRODUTOS

Se o produto for utilizado em combinagdo com ou-
tros produtos para tratamento de feridas, consulte
as instrugdes de utilizacdo desses produtos para se
informar sobre possiveis interagdes com os compo-
nentes de LAVANID".

Devido a problemas de incompatibilidade com o in-
grediente polihexanida, LAVANID® ndo pode ser uti-
lizado em associagdo com substancias anidnicas (p.
ex., tensioativos anidnicos ou agentes de gelificacao
aniénicos).

Com LAVANID® é possivel realizar uma desinfegdo
superficial pré-operatoria da pele com preparagdes
de iodo PVP, bem como uma lavagem subsequente
intraoperatoria. E de evitar o contacto direto das
preparacdes de iodo PVP com a solugdo de lavagem
LAVANID® na mesma érea da ferida.

EFEITOS SECUNDARIOS

0 ingrediente poliexanida pode causar reagdes alér-
gicas. Em casos isolados foram relatadas reacdes
agudas do sistema imunitario (reagdes anafilacticas).
Os utilizadores e/ou doentes sdo encorajados a co-
municar ao fabricante ou a autoridade competente
incidentes graves que ocorram em associagdo com
o dispositivo.

INDICACOES DE DOSAGEM, TIPO E DURACAO

DA ADMINISTRACAO

Para lavagem de feridas durante intervengdes cirdr-
gicas, bem como medidas diagnésticas e terapéuti-
cas que requeiram uma irrigagdo ou manutencéo da
humidade.

INDICACOES E INFORMACOES SOBRE

A DURABILIDADE

0 prazo de validade encontra-se indicado na etiqueta.
Nao usar apds o termo do prazo de validade!

Prazo de validade apds abertura:

M 2 meses.

INDICA(,'(-)ES ACERCA DA ELIMINA([\O

A eliminacdo de produtos ndo utilizados ou de resi-
duos deve ser feita de acordo com a legislagdo na-
cional especifica.

[ pl] INSTRUKCIA OBSLUGI

OPIS

LAVANID® 1 i LAVANID® 2 to sterylne, izotoniczne
roztwory do przeptukiwania ran oparte na roztworze
Ringera z 0,02% lub 0,04% poliheksanidem do kon-
serwacji. Poliheksanid zapobiega rozwojowi kultur
mikroorganizméw w opatrunkach i w roztworze.

SKEAD

Roztwér Ringera (izotoniczny roztwdr elektrolitowy
sktadajacy sie z chlorku sodu, chlorku potasu, dwu-
wodnego chlorku wapnia, woda do iniekcji), makrogol,
poliheksanid 0,02% (LAVANID® 1) lub poliheksanid
0,04% (LAVANID® 2).

WSKAZANIA

® roztwdr do miejscowego przeptukiwania
i czyszczenia ran

® do nawilzania chusteczek, tamponad
i opatrunkéw

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac produktu LAVANID®:

e w catym obrebie centralnego uktadu nerwowego
(nie stosowac réwniez na opony mézgowe)

w obrebie tkanki chrzestnej i stawéw

w uchu $rodkowym i wewnetrznym
wewnatrzotrzewnowo

przy znanej nadwrazliwosci na jakikolwiek
sktadnik roztworu

* podczas ciazy i laktacji



OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI

DOTYCZACE STOSOWANIA

Uzywac tylko, gdy roztwory sg klarowne!

Nie mieszac z innymi dodatkami.

Nie sterylizowac ponownie! Mozliwa jest zmiana przy-
datnosci produktu.

Specjalne zamkniecie butelki umozliwia aseptyczne
pobieranie roztworu, np. za pomoca naktucia. Al-
ternatywnie mozna wylac catg zawarto$c butelki po
odkreceniu korka.
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INTERAKCJIE

W przypadku stosowania preparatu w potaczeniu z
innymi produktami do leczenia ran, nalezy uwaznie
zapoznac sie ze wskazowkami dotyczacymi stoso-
wania tych produktéw pod katem ich ewentualnych
interakcji ze sktadnikami preparatu LAVANID®.

Ze wzgledu na problemy z niezgodnoscia ze sktad-
nikiem poliheksanid nie wolno stosowa¢ produktu
LAVANID® w potaczeniu z substancjami anionowymi
(np. anionowymi Srodkami powierzchniowo czynnymi
Lub anionowymi Srodkami zelujacymi).

Mozliwa jest przedoperacyjna dezynfekcja powierzch-
ni skéry preparatami na podstawie jodopowidonu, a w
trakcie operacji przeptukiwanie roztworem LAVANID®.
Nalezy unikac bezposredniego kontaktu preparatow
na podstawie jodopowidonu z roztworem LAVANID® w
obrebie tej samej rany.

NIEPOZADANE DZIALANIA UBOCZNE

Sktadnik poliheksanid moze wywotac reakcje alergiczne.
W pojedynczych przypadkach odnotowano 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 sto-
sowaniem tego wyrobu.

WSKAZANIA DOTYCZACE DAWKI,

SPOSOBU I DEUGOSCI STOSOWANIA

Do przeptukiwania ran podczas zabiegéw chirurgicz-
nych, a takze w ramach czynnosci diagnostycznych
i terapeutycznych, wymagajacych przeptukiwania lub
nawilzania.

WSKAZANIA I DANE DOTYCZACE TRWALOSCI
Termin waznosci znajduje sie na etykiecie. Nie uzywac
po uptywie terminu waznosci!

Termin trwato$ci po otwarciu:

M 2 miesigce.

WSKAZOWKI DOTYCZACE USUWANIA
Niewykorzystane produkty lub odpady nalezy usunac
zgodnie z wasciwymi przepisami krajowymi.

[cs] NAvoD K PoUZIT]

POPIS

LAVANID" 1 a LAVANID® 2 jsou sterilni, izotonnf roztoky
na vyplach ran na bézi Ringerova roztoku s 0,02 %, resp.
0,04 % polyhexanidu ke konzervaci. Polyhexanid zabra-
fiuje ristu mikroorganismd v kryti na rdny a v roztoku.

SLOZENI

Ringeriv roztok (izotonni roztok elektrolytu sestava-
jici z chloridu sodného, chloridu draselného, chloridu
vépenatého 2 H,0, injekén vody), macrogol, polyhe-
xanid 0,02 % (LAVANID® 1), resp. polyhexanid 0,04 %
(LAVANID® 2).

OBLAST POUZITI
e roztok na lokdlni vyplach a €isténi ran
e kvlhceni rousek, tampondd a obvaz

KONTRAINDIKACE

LAVANID® se nesmi pouZivat:

o v celé oblasti CNS (i mozkovych a misnich plen)
v oblasti chrupavek a kloubd

ve stfednim a vnitfnim uchu
intraperitonedlné

pfi zndmé precitlivélosti na nékterou
obsahovou latku pripravku

o v téhotenstvi a béhem kojeni

PREVENTIVNI OPATRENI PRO POUZITE

A VYSTRAZNA UPOZORNENI

Pouzivejte pouze Ciré roztoky!

Nemichejte s Zadnymi pfisadami.

Neresterilizujte! Hrozi kritickd zména pouzitelnosti.
Zatkovy uzavér umoziiuje asepticky odbér vyplacho-
vého roztoku, napf. pomoct hrotu (spike). Alternativ-
né lze k odliti roztoku odejmout Sroubovaci uzavér.

QE®.I"+



INTERAKCE S JINYMI PRIPRAVKY

PFi pouziti v kombinaci s jinymi pripravky k lé¢bé ran
je tfeba zkontrolovat ndvod k pouziti téchto pripravkl
na mozné interakce se slozkami pfipravku LAVANID®.
Kvali problémim s neslucitelnosti obsazené latky po-
lyhexanidu se nesmi LAVANID® pouZivat v kombinaci
s aniontovymi ldtkami (napf. s aniontovymi tenzidy
nebo anionto-vymi gelovacimi prostredky).
Intraoperacni vyplach pfipravkem LAVANID® po
predoperacni, povrchové desinfekci kiize pripravky s
PVP-jédem je mozny. Je nutno zabranit pfimému kon-
taktu pfipravkd obsahujicich PVP-jéd s vyplachovym
roztokem LAVANID® v jedné rdné.

VEDLEJST UCINKY

Slozka polyhexanid mlZe vyvolat alergické reakce.
V ojedinélych piipadech byly hlaseny akutni reakce
imunitniho systému (anafylaktické reakce).
Vyzyvdme uZivatele a/nebo pacienty, aby nahlasili
zavazny incident, vznikly v souvislosti s prostiedkem,
vyrobci a pfislusnému orgdnu.

DAVKOVANI, ZPUSOB A DOBA APLIKACE
K vyplachu ran pfi chirurgickych zakrocich a pfi dia-
gnostickych a terapeutickych opatfenich vyzaduji-
cich vyplach, resp. dlouhodobé zvlhceni.

INFORMACE A UDAJE O TRVANLIVOSTI
Datum spotfeby je uvedeno na etiketé. Po uplynuti
data spotfeby pfipravek jiz nepouZivejte!

H Trvanlivost po oteveni:

2M 2 mésice.

POKYNY K LIKVIDACI

Likvidaci nepouzitych vyrobkd nebo odpadového
materidlu je nutno provést podle narodnich predpisi
dané zemé.

KULLANIM TALIMATI

URUN TARIFI

LAVANID® 1 ve LAVANID® 2 Ringer soliisyonu bazin-
da, koruyucu olarak %0,02 veya %0,04 poliheksanid
iceren, steril, izotonik yara yikama soliisyonudur.
Poliheksanid yara sargilannda ve soliisyonda mikro-
organizmalann gogalmasim engeller.

BILESIMI

Ringer soliisyonu (sodyum kloriir, potasyum kloriir,
kalsiyum kloriir 2 H,0 ve enjeksiyonluk sudan olu-
san isotonik elektolit soliisyonu), makrogol, %0,02
poliheksanid (LAVANID® 1) veya %0,04 poliheksanid
(LAVANID® 2).

KULLANILDIGI YERLER

e [okal yara yikama ve temizleme soliisyonu

e bezlerin, tamponlann ve sargi malzemelerinin
nemlendirilmesi

ADVERS ETKILER

LAVANID® su durumlarda uygulanamaz:
tiim MSS bélgesinde (meninksler dahil)
kikirdak ve eklem bolgelerinde

orta ve i¢ kulakta

intraperitoneal

ierdigi maddelerden birine karst bilinen
asin duyarlibik olmas durumunda
gebelik ve emzirme dénemlerinde

UYGULAMAYLA ILGILI ONLEMLER VE UYARILAR
Sadece berrak soliisyonlan kullanin!

Katki maddeleri katmayin.

Tekrar sterilize etmeyin! Kullamm dzelliginde kritik
degisimler meydana gelebilir.

Tipalr kapak sayesinde ytkama soliisyonunun drnedin,
bir delme ucu araciigiyla aseptik kosullarda alinmasi
miimkiindiir. Alternatif olarak soliisyonu dékmek i¢in
vidal kapak cikanlabilir.
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DIGER AJANLARLA ETKILESIM

Baska yara tedavi driinleriyle birlikte kullamildiginda
bu Giriinlerin kullanma talimat, LAVANID™in igindeki
maddelerle olabilecek etkilesimler agisindan ince-
lenmelidir.

Icerdigi poliheksanid maddesiyle uyumsuzluk sorun-
lan olmasi nedeniyle, LAVANID® anyonik maddelerle
(6rn. anyonik tensidler veya anyonik jel olusturucu-
lar) birlikte kullamlamaz.

PVP-iyotlu preparatlarla preoperatif yiizeysel cilt de-
zenfeksiyonu yapilmasi ve bunun ardindan LAVANID®
ile intraoperatif yikama uygulanmasi miimkiin-
diir. Ancak PVP-iyot preparatlarn ile LAVANID®-
soliisyonunun aym yara bélgesinde birbiriyle dogru-
dan temas etmesine meydan verilmemelidir.



YAN ETKILER

Poliheksanit adli igerik maddesi alerjik reaksiyonlara
neden olabilir. Bireysel vakalarda bagisiklik siste-
minin akut reaksiyonlan (anafilaktik reaksiyonlar)
raporlanmistir.

Kullamcilar ve / veya hastalar, cihazla ilgili olarak
meydana gelen her tiirlii ciddi olayr ireticiye ve yet-
kili makama bildirmeleri konusunda duyarli olmaya
davet edilmektedir.

DOZAJ TALIMATLARI, UYGULAMANIN

SEKLI VE SURESI

Cerrahi girisimlerde ve yikamayi ya da nemli tutmayi ge-
rekli kilan tam ve tedavi 6nlemlerinde yara yikamak igin.

RAF OMRUNE DAIR NOTLAR VE BILGILER
Son kullanma tarihi etiketin iizerinde belirtilmistir.
Son kullanma tarihi gectikten sonra kullanmayn!

Acildiktan sonraki dayamklilik

o) Stresi: 2 ay.

BERTARAFINA ILISKIN NOTLAR

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

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

APRAKSTS

LAVANID® 1 un LAVANID® 2 ir sterili, izotoniski brd-
¢u skaloanas Skidumi uz Ringera Skiduma bazes ar
0,02% vai 0,04% poliheksanidu konservacijai. Poli-
heksanids novérs mikroorganismu augsanu parsiena-
maja materiala un $kiduma.

SASTAVS

Ringera skidums (izotons elektrolita Skidums, kas
sastav no natrija hlorida, kalija hlorids, kalcija hlo-
rida 2 H,0, idens injekcijam), makrogola, 0,02% po-
liheksanida (LAVANID® 1) vai 0,04% poliheksanida
(LAVANID® 2).

LIETOSANAS JOMAS

o Skidums bracu lokalai skalosanai un tirisanai

® Auduma, tamponu un parsienama materiala mitri-
nasanai

KONTRINDIKACIJAS

LAVANID® nedrikst izmantot:

visa CNS apvidii (arf uz smadzenu garozas)
skrim$lu un locitavu apvidi

vidus un ieks&ja aust

intraperitoneali

jairjutiba pret kadu no sastavdalam
gritniecibas un zidisanas laika

PIESARDZIBAS PASAKUMI LIETOJOT

UN BRIDINAJUMI

Izmantojiet vienigi dzidru Skidumu!

Nesajauciet ar piedevam.

Nesterilizéjiet atkartoti! Iespéjamas izmantosanas
lietderiguma kritiskas izmainas.

Aizbaznis lauj aseptiski izvadit skalojamo Skidumu,
pieméram, caurdurot. Varat ari nonemt skriivéjamo
vaku, lai izlietu Skidumu.
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MIJIEDARBIBA AR CITIEM LIDZEKLIEM

Izmantojot vairakus bracu apstrades izstradajumus
vienlaicigi, ir nepieciesams izlasit So izstradajumu
lietosanas instrukcijas, lai noskaidrotu, vai nav iespé-
jama mijiedarbiba ar LAVANID® sastavdalam.

Nemot véra poliheksanida nesaderibas problémas,
LAVANID® nevajadzétu lietot kombinacija ar anjonu
vielam (pieméram, anjonu virsmaktivajam vielam vai
anjonu gela veidotajiem).

Iespéjama adas virséjas dalas dezinfekcija pirms
operacijas ar povidona-joda preparatiem un sekojosa
skalosana operacijas laika ar LAVANID®. Jaizvairas no
povidona-joda preparata tiesas saskares ar LAVANID®,
veicot skalosanu viena briices laukuma.

BLAKNES

Sastava esosais poliheksanids var izraisit alerdiskas
reakcijas. Atseviskos gadijumos ir zinots par akitam
iminas sistémas (anafilaktiskam) reakcijam.
Lietotaji un/vai pacienti tiek lugti zinot razotajam un
kompetentajai iestadei par jebkuru nopietnu notiku-
mu, kas saistits ar ferici.

LIETOSANAS DEVAS, VEIDS UN ILGUMS

Briicu skalosanai kirurgiskas operacijas laika, ka arl
diagnostikas un terapijas pasakumos, kuros ir nepie-
cieSama skalosana vai mitruma uzturésana.



NORADIJUMI UN INFORMACIJA PAR GLABASANU
Uz etiketes ir noradits lieto3anas termins. Nelietojiet
péc termina beigu datuma!

Glabasana péc atvérsanas:
2M 2 ménesi.

NORADIJUMI PAR UTILIZACIIU

Neizmantota produkta vai materiala parpalikumu
utilizacija ir javeic saskana ar valsts specifiskajam
prasibam.

KASUTUSJUHISED

KIRJELDUS

LAVANID" 1 ja LAVANID® 2 on steriilsed, isotoonilised
Ringeri lahuse pdhised haavapesulahused, mis sisal-
davad konserveerimiseks 0,02% vdi 0,04% poliihek-
saniidiks. Poliiheksaniid takistab mikroorganismide
kasvu haavasidemetes ja lahuses.

KOKKUPANEMINE

Ringeri lahus (isotooniline elektroliiiitide lahus,
mille koosti-ses on naatriumkloriid, kaaliumkloriid,
kaltsiumkloriid 2 H,0, siistevesi), makrogool, poliihek-
saniid 0,02% (LAVANID® 1) vGi poliiheksaniid 0,04%
(LAVANID® 2).

RAKENDUSVALDKONNAD
o Lahus haava lokaalseks pesemiseks ja puhastamiseks
o Rattide, tampoonide ja sidemete niisutamiseks

VASTUNAIDUSTUSED

LAVANID"-i ei tohi kasutada jargmistel juhtudel:

o kogu KNS-i (ka seljaajukelme) piirkonnas

kohre ja liigeste piirkonnas

kesk- voi sisekdrvas

intraperitoneaalselt

teadaoleva ilitundlikkuse korral mdne koostisaine
suhtes

® raseduse ja imetamise ajal

ETTEVAATUSABINOUD KASUTAMISEL JA HOIATUSED
Kasutage ainult ldbipaistvaid lahuseid!

Arge segage lisanditega.

Arge resteriliseerige! Kasutatavuse kriitiline muutus
voimalik.

Korgi lukk voimaldab pesulahust nt piigi abil asep-
tiliselt eemaldada. Teise véimalusena véib lahuse
valjavalamiseks pealekee-ratava korgi maha vétta.
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KOOSTOIMEID TEISTE AINETEGA

Teiste haavaravitoodetega kombinatsioonis kasu-
tamisel tuleb kontrollida nende toodete kasutus-
juhendit voimalike koostoimete suhtes LAVANID®-i
koostisainetega.

Koostisainega poliiheksaniid iihildamatuse problee-
mide tottu ei tohi kasutada LAVANID®-i kombinatsioo-
nis anioonsete ainetega (nt anioonsete tensiidide véi
anioonsete geeli moodustavate ainetega).

Voimalik on operatsioonieelne, pindmine naha de-
sinfitseerimine PVP-joodist valmististega ja seeja-
rel operatsiooniaegne pesu LAVANID®-iga. Viltida
tuleb PVP-joodist valmististe otsest kokkupuudet
LAVANID"-iga pesuga samas haavapiirkonnas.

KORVALTOIMEID

Koostisosa poliiheksaniid voib pohjustada allergilisi
reaktsioone. Uksikjuhtudel on teatatud immuun-
siisteemi dgedatest reaktsioonidest (anafiilaktilised
reaktsioonid).

Kasutajaid ja/voi patsiente julgustatakse teavitama
tootjat ja padevat asutust koigist seadmega seotud
tosistest juhtumitest.

ANNUSTAMINE JA MANUSTAMISVIIS

Haavade pesuks kirurgiliste protseduuride ja diag-
nostiliste ning terapeutiliste meetmete puhul, mis
muudavad vajalikuks pesu voi niisutuse.

KOLBLIKKUSAEGA PUUDUTAVAD JUHISED JA ANDMED
Kolblikkusaeg on esitatud sildil. Arge kasutage too-
det pérast kdlblikkusaja méodumist!

Kélblikkusaeg pérast esmakordset

M avamist: 2 kuud

JARTMEKAITLUSIUHISED
Kasutamata toode véi jadtmed tuleb kdidelda kooskd-
las spetsiifiliste riiklikele nuetega.



[hu]| HASZNALATI UTASITAS

LEIRAS

ALAVANID® 1 és a LAVANID® 2 a Ringer-oldaton alapu-
16 steril, izotdnids seboblité oldatok, amelyek 0,02%,
illetve 0,04% polihexanid tartésitdszert tartalmaz-
nak. A polihexanid megakadalyozza a mikroorganiz-
musok elszaporoddasdt a kotszerekben és az oldatban.

OSSZETETEL

Ringer-oldat (natrium-klorid, kalium-klorid, kalci-
um-klorid 2 H,0 és injekcidhoz vald viz felhasznd-
ldsaval késziilt izoténids elektrolitoldat), makrogol,
0,02% polihexanid (LAVANID® 1), ill. 0,04% polihexa-
nid (LAVANID® 2).

JAVALLATOK

e helyi sebdblitésre és sebtisztitdsra

o torlok, tamponok és kotszerek dtitatdsdra
szolgald oldat

ELLENJAVALLATOK

Ne hasznalja a LAVANID® sebgblitd oldatot
® akozponti idegrendszer teljes teriiletén
(beleértve az agyhdrtyat)

a porcok és iziiletek teriiletén

a kozép- vagy belsé fiilben
intraperitonedlisan

valamelyik dsszetevdvel szembeni ismert
tilérzékenység esetén

terhesség és szoptatds ideje alatt

KU LONLEGES FIGYELMEZTETESEK Es AZ
ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS OVINTEZKEDESEK
Kizdrélag tiszta oldatot szabad hasznalni!

Nem keverhet6 adalékanyagokkal.

Ne sterilizlja djra! Az djrasterilizélds kritikus mérték-
ben megvaltoztathatja a termék felhasznalhatdsagat.
A zérddugd lehetGvé teszi az oblitGoldat aszeptikus
kinyerését, pl. egy spike segitségével. Alternativ
megolddsként a csavaros kupak eltdvolithatd, és az
oldat kinthet.
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GYOGYSZERKOLCSONHATASOK
Més sebkezeld termékekkel vald egyiittes hasznalat
esetén ellendrizni kell a termékek hasznélati utasitd-
sat a LAVANID® dsszetevdivel valé esetleges kolcson-
hatdsok ellendrzése érdekében.

A polihexanid dsszetevd bizonyos gydgyszerekkel
szembeni inkompatibilitdsdbél fakadéan ne haszndlja
a LAVANID® oldatot anionos anyagokkal (pl. anionos
feliiletaktiv anyagokkal vagy anionos gélképzdkkel).
A povidon-jodot tartalmazé készitményekkel végzett
preoperativ borferttlenités utdan a LAVANID® intra-
operativ 6blitésre haszndlhaté. Keriilje a povidon-jo-
did és a LAVANID" 6blitGoldat kozvetlen érintkezését
a seb feliiletén.

MELLEKHATASOK

A polihexanid 6sszetevd allergids reakciét valthat ki.
Egyes esetekben az immunrendszer akut reakciGirél
(anafilaxids reakcidkrol) is beszamoltak.

A felhasznaldkat és/vagy a pacienseket kérjiik, hogy
a termék hasznalatdval osszefiiggéshen fellépg vala-
mennyi silyos eseményt jelentsék a gyartonak és az
illetékes hatdsagoknak.

AZ ADAGOLASRA VONATK0ZO TUDNIVALOK,

A HASZNALAT MODJA ES IDOTARTAMA

Sebdblitésre miitéti beavatkozasok alatt, illetve 6b-
litést vagy nedvesitést igényld diagnosztikai és tera-
pids eljdrasok sordn.

A SZAVATOSSAGRA VONATK0ZG INFORMACIOK
A lejérati datum a cimkén taldlhato. A lejdrati datum
utdn ne haszndlja fel!

Felbontds utdn mindségét

om) Megérzi: 2 honap.

AZ ARTALMATLANITASRA VONATK0Z0
INFORMACIOK

A fel nem haszndlt termékek vagy hulladékok drtal-
matlanitdsat a vonatkozé nemzeti elGirdsoknak meg-
felelen kell végrehajtani.

OAHTIEZ XPHIHE

NEPIFPA®H

Ta LAVANID® 1 kai LAVANID® 2 givai oTeipa, 100TOVI-
K@ SlaAdpara TAUONG TpaupdTwyY o€ Bdon SlaAdpaTog
Ringer pe 0,02% kai 0,04% moAuegavidio avtioToiya,
wg ouvTneENTIKG. To TToAuegavidio amoTpémel v avd-
TITUgN PIKPOOPYAVIOUWY O€ ETIBEUATA TPAUPATWY Kal
oTo SiGAupa.



LYNOEIH

AidAupa Ringer (100Tovikd didAupa nAEKTPOAUTWV
amd xAwpioUxo vatpio, xAwpiolxo kaAio, xAwpiolxo
aoPéoTio 2 H,0, evéaiyo Gdwp), HakpoyoAn, ToAue-
avidio 0,02% (LAVANID® 1) i moAuegavidio 0,04%
(LAVANID® 2).

TOMEIZ EOAPMOIHZ

o Aidhupa yia TotmkA TAUON Kai kaBapiopd
TPaUPGTWY

® yia ™V Uypavon TIaVIWY, ETITWHOTIOUWY Kal
ETMOEOWY

ANTENAEIZEIZ

To LAVANID® Bev emmpémetai va xpnoipotoindei:
o ge 0AOkAnpn TNV Tepioxn Tou KN
(emiong Kai OTIG PAVIYYES)

oTnV TMEPIOKT XOVOPWY Kail apBpwoEwY
0T0 PETO Kal ECWTEPIKO QUTH
evdoTtepIToVaikd

0€ TIEPITTWOT YVWoTAG UTIEpeVaiobnaiag
o€ KGTmoI0 aTTd T CUOTATIKG

OTNV €yKUMOOUVN Kal KaTd TN SIGpKeIa Tou
Bnhaopou

METPA MPO®YAAZHE I'lA TH XPHZH

KAI YNOAEIZEIZ KINAYNOY

Xpnoiyotoieite Pévo diauyr| diaAparal

Mnv avapiyvUeTe pe mpoadeTa.

Mnv emavamoaTeipwvere! H kataAnAdTnTa XPrONG
umopei va petaBAnBei o€ Kpioipo fabud.

To eAaoTikd Twpa e§ao@ahiCel v donTrtn Afjyn Tou
SloAdpaTog TAUONG, T.X. WE T Xpron pdyxoug didtpn-
ong. EvaMakTiké propei yia v ékxuan 1ou SiaAUpa-
T0G va a@aipedei To BIBWTO TWHO.
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AANHAEMIAPAZEIZ ME AAAA MEZA

Kard tn ouvduaopévn xprion e GAa Tpoiévta Tep-
TMoinaNg TPaupdTWY TPETTEN va eAEyXovTal of 0dnyieg
XPONG QUTWV Twv TTPOIGVTWY yiol TBavEG aAAnAETTI-
dpdaeig pe Ta ouaTaTikd Tou LAVANID®,

Noyw TpoPANpdTWY aoUPPATETNTAG LE TO CUTTOTIKG
moAuegavidio To LAVANID® dev emimpémeTal va xpn-
glyoToinBei o€ GUVOUAOO e QVIOVIKEG OUTIES (TT.X.
aviovIkd TaolEvepyd A aviovikoUg OXNUATIOTES YEANG).
Eival Suvath n TpoeyxeIpnTIKn, ETMIQAVEIOKY OTT0-
Aupavon Tou &épparog pe okeudopara PVP-lwdiou

Kal n ouvodn evdoeyxelpnTikr TAUoN pe LAVANID®.
Mpéel va ammo@elyeTal n GUecT TP OKEUAOHATWY
PVP-lwdiou pe 1o didhupa TAuong LAVANID® oty idia
TPAUUOTIKF TTEPIOXT.

NAPENEPTEIEZ

To ouaTaTiké TToAvegavidio ptropei va pokahéoer aA-
AePYIKEG QVTIOPATEIG. ZE PEUOVWUEVES TIEPITITWIOEIG
avagépBnkav ofeieg avtidpAaeIg Tou avoooTmoinTIkoU
OUOTAKATOG (AVAQUAGKTIKEG AVTIOPATEIG).

O1 xprioTeg f/kal o aoBeveig kaholvTal va avagEPouV
OAa Ta coBapd TEPIOTATIKG TTIOU EpQavifovtal o€ axé-
0N WE TO TTPOIOV GTOV KATAOKEUQOTH Kal OTIG apHOdIES
UTINPETEG.

OAHTIEZ AOZOAOTIAZ, TPOMOZ KAI

AIAPKEIA XPHZHZ

To TV TAUGN TPOUMATWY O€ XEIPOUPYIKEG ETTEUBATEIG
OTWG €TTiong o€ dlayvwaTIKG Kal BepaTreuTIKG PETPA,
Ta omoia amamolv TAUon 1 diatipnon Oypavong.

YNOAEIZEIZ KAl ZHMEIQZEIZ AIATHPHZHZ
H nuepounvia Aqgng avaypdeeral otnv eTikéTa. Mn
XPNOIMOTIOIETE PETA TO TIEPQG TNG Nuepopnviag Agng!

Awarfipnon petd o dvoiypa:
2 M 2 pAveg.

YMOAEIZEIZ ANOPPIYHZ

H améppiyn axpnaipomoinTwy mpoiévTwy fi amoBAR-
TWV TPETEI va yivetal oUPQwva e TIG EIBIKEG EBVIKEG
TPOdIaYPUPES.



ERKLARUNG DER SYMBOLE / MEANING OF THE SYMBOLS / EXPLICATION DES SYMBOLES /
SIGNIFICATO DEI SIMBOLI / EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS / EXPLICAGAO DOS SIMBOLOS /
OBJASNIENIE SYMBOLI / VYSVETLENI SYMBOLU / SIMGELERIN ACIKLAMASI / SIMBOLU SKAIDROJUMS /
PIKTOGRAMMIDE SELGITUS / JELMAGYARAZAT / ENE=HIHEH EYMBOAQN

: Chargenbezeichnung
: Batch code

de: Steril. Sterilisation mit Dampf.
en: Sterile. Sterilized using steam.

: Référence du lot fr: Stérile. Stérilisation a la vapeur.
Denominazione del lotto it: Sterile. Sterilizzazione a vapore.
: Nimero de lote es: Estéril. Esterilizacion con vapor de agua.
: Designagdo do lote pt: Estéril. Esterilizagao ao vapor.
: Oznaczenie serii pl: Sterylne. Sterylizacja para wodna.
2 Oznaceni Sarze cs: Sterilni. Parni sterilizace.
: Partiisareti tr: Steril. Buharla sterilize edilmistir.
: Partijas apziméjums lv: Sterils. Sterilizéts ar tvaiku.
: Partii number et: Steriilne - steriliseerimine auruga.
hu: Tételkod hu: Steril. Gzzel sterilizalva.
el: Kwdikég mapridag el: Zreipo. AmooTeipwan pe aTpo.

de: Nicht resterilisieren. de: Gebrauchsanweisung beachten.
en: Do not resterilize. en: Observe instructions for use.
; fr: Ne pas restériliser. fr: Suivre le mode d'emploi.

it: Non risterilizzare. it: Osservare le istruzioni per luso.

es: No lo vuelva a esterilizar. es: Siga las instrucciones de uso.

pt: Ndo re-esterilizar. pt: Observar as instrugdes de utilizacdo.

pl: Nie sterylizowac ponownie. pl: Przestrzegac instrukcji uzytkowania.

cs: Neresterilizujte. cs: Dodrzujte navod k pouziti.

tr: Tekrar sterilize etmeyin. tr: Kullanma talimatim dikkate alin.

lv:  Nesterilizéjiet atkartoti. lv: Tevérojiet lietosanas noradijumus.

et: Arge resteriliseerige. et: Jargige kasutusjuhiseid.

hu: Ne sterilizalja djra. hu: Tartsa be a hasznalati Gtmutatdban lefrtakat.
el: Mnv emavamooTEIpwVETE. el: AdBete umoyn Tig 0dnyieg xprong.

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 L'uso.

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

pt: Atencao! Observar as precaucdes e avisos de adverténcia incluidos nas instrucoes de utilizagao.
pl: Uwaga. Przestrzegac ostrzezeri i Srodkow ostroznosci zawartych w instrukcji uzytkowania.

cs: Pozor. Dbejte preventivnich opatieni a varovnych vystrah v navodu k pouziti.

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

lv:  Uzmanibu! Tevérojiet lietoSanas instrukcijas piesardzibas pasakumus un bridindjuma norades.

et: Tahelepanu! Jargige kasutusjuhistes esitatud ettevaatusabindusid ja hoiatusi.

hu: Figyelem! Tartsa be a hasznélati dtmutatéban szerepld figyelmeztetéseket és Gvintézkedéseket.
el: Mpoooyr. AdBeTe uTOYN Ta PETPa TPOPUAAGNG Kail TIG TTPOEIBOTIONTIKES UTTOBEICEIS OTIG 0dNYiEg Xpriong.
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de:
en:
fr:
it:
es:
pt:
pl:
cs:
tr:
lv:
et:
hu:
el:

de:
en:

Haltbarkeit nach Anbruch: 2 Monate.

: Shelf life after opening: 2 months.

Durée de conservation aprés ouverture: 2 mois.
Periodo di validita dopo l'apertura: 2 mesi.

: Periodo de validez después de la apertura: 2 meses.
: Prazo de validade apos abertura: 2 meses.

: Termin trwatosci po otwarciu: 2 miesiace.

2 H Trvanlivost po otevieni: 2 mésice.

: Agildiktan sonraki dayamikhilik siiresi: 2 ay.

: Glabasana péc atvérsanas: 2 ménesi.

: Kdlblikkusaeg pérast esmakordset avamist: 2 kuud.
: Felbontds utdn mindségét megdrzi: 2 hénap.

Aiarpnon petd 1o dvolypa: 2 prveg.

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.

Nao é indicado para injecao ou infusdo.

Nie uzywac w formie zastrzykow lub wlewow dozylnych.
Neni uréeno pro injekéni pouziti ani pro tcely infuze.
Enjeksiyon veya infiizyon amaciyla kullanmayin.
Neizmantojiet injekcijam vai infazijam.

Arge kasutage siistimiseks voi infundeerimiseks.

Ne hasznalja injekcidhoz vagy infiziéhoz.

Mnv xpnotporroleire yia évean 1 éyxuan.

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden.

: Do not use if package is damaged.

Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé.
Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

2 No utilice si el envase estd dafiado.

: Ndo usar se a embalagem estiver danificada.

: Nie uzywac, gdy opakowanie zostato naruszone.

: Nepouzivejte pri poskozeném obalu.

: Ambalajin hasarl olmast durumunda kullanmayin.

Neizmantojiet, ja ir bojats iepakojums.
Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

: Sériilt csomagolds esetén ne hasznalja.
¢ Napnv xpnoipomoinei, edv n cuokeuaaia el KataoTpage.

Temperaturbegrenzung
Temperature limit
Limite de température
Limiti di temperatura
Limite de temperatura

2 Limites de temperatura

: Zakres temperatur

2 Limitni teplota

: Istsimrlamast

: Temperatdras ierobezojums
: Temperatuuri piirang

: Homérsékleti hatarértékek

Opia Beppokpaaiag

e

il

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: Lejdrati id6

el: Xprion péxpr

Artikelnummer
Catalogue number
Numéro d'article
Codice articolo
Niimero de articulo
Artigo n.°

Numer artykutu
Cislo vyrobku
Uriin kodu

Preces numurs

s Tootenumber
Katalogusszam
ApiBpdg katahdyou

de: Hersteller
en: Manufacturer
fr: Fabricant
it: Produttore
es: Fabricante
pt: Fabricante
pl: Producent

2 \lyrobce

tr: Uretici

lv: RaZotajs
et: Tootja

hu: Gyérté

el: KaraokeuaoTrg

de: 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: Gyértds datuma

el: Hyepopnvia kataokeurs



de: Medizinprodukt
en: Fragile, handle with care en: Medical device
fr: Fragile, manipuler avec précaution fr: Dispositif médical
it: Fragile, maneggiare con cura it: Dispositivo medico
es: Fragil, manipular con cuidado Producto sanitario
pt: Fragil, manusear com cuidado Dispositivo médico

I de: Zerbrechlich, mit Sorgfalt handhaben

pl: Ostroznie, produkt delikatny pl: Wyréb medyczny

cs: Kiehké, manipulujte opatrné cs: Zdravotnicky prostiedek
tr: Kinlabilir, dikkatli tasiyin tr: Tibbi cihaz

lv: Trausls, apieties piesardzigi lv: Mediciniska ierice

et: Habras, kdsitsege ettevaatlikult et: Meditsiiniseade

hu: Torékeny, vatosan kezelendd hu: Orvostechnikai eszkoz
el: EUBpauaTo, XeIPIOTEITE | TTPOTOXN el: larporeyvohoyikd mpoiov

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

Einmalige Produktkennung
Unique device identifier
Identifiant unique des dispositifs

Identificativo univoco del dispositivo it: Trattamento delle ferite
Identificacion dnica del producto es: Tratamiento de heridas
Identificador dnico do dispositivo pt: Tratamento de feridas
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu pl: Leczenieran
2 Jedinecny identifikator prostredku cs: OSetfeniran
Benzersiz cihaz tammlama tr: Yara tedavisi
Terices unikalais identifikators lv: Briicu arstésana
: Kordumatu identifitseerimistunnus et: Haavaravi
Egyedi eszkdzazonositd hu: Sebkezelés
Eq’ ama avayvwpion mpoioviog el:  Aywyn Tpaupdrwv
@ [ de: Fiir Kinder unzuganglich aufbewahren. de: Sterilbarrieresystem
o, €n: Keep out of reach of children. en: Sterile packaging
fr: Conserver hors de portée des enfants. fr: Emballage stérile
it: Tenere fuori dalla portata dei bambini. it: Imballagion sterile
es: Mantener fuera del alcance de los nifios. es: Envasado estéril
pt: Manter fora do alcance das criangas. pt: Embalagem estéril
pl: Trzymac poza zasiegiem dzieci. pl: Jatowe opakowanie
cs: Uchovévejte mimo dosahu déti. ¢s: Sterilnf baleni
tr: Cocuklann erisemeyecegi yerde saklayin. tr: Steril ambalaj
lv: Glabat bérniem nepieejama vieta. lv: Sterils iepakojums
et: Hoida lastele kdttesaamatus kohas. et: Steriilne pakend
hu: Gyermekektdl tavol tartandd. hu: Steril csomagolis
el: Na guAdooetal pakpid amd Traidid. el: AmooTeipwpévn oUokeuaoia

¢,  de: Trocken aufbewahren

S0 en: Keep dry
fr: Garder au sec
it: Mantenere asciutto
es: Mantener seco
pt: Proteger da humidade
pl: Chroni¢ przed wilgocia
cs: Uchovavejte v suchu
tr: Kuru tutun
lv: Turét sausuma
et: Hoida kuivas
hu: Szérazon tartandé
el: Na diarnpeital oTeyvo



CEXXXX de:
en

fr:
it:
es:
pt:
pl:
cs:
tr:
lv:
et:
hu:
el:

CE-Zeichen und Identifikationsnummer der Benannten Stelle.

CE mark and identification number of the notified body.
Marquage CE et numéro d'identification de l'organisme notifié.
Marchio CE e numero di identificazione dell'organismo notificato.
Marcado CE y niimero de identificacion del organismo notificado.
Marcacdo CE e ndmero de identificagao do organismo notificado.
Symbol CE i numer jednostki identyfikacyjny notyfikujacej.
Oznacenf CE a ¢islo notifikované osoby.

Adi verilen yerin CE-isareti ve Kimlik numarasi.

CE zZime un pilnvarotas iestades identifikacijas numurs.
CE-margis ja teavitatud asutuse identifitseerimisnumber.

A bejelentett szervezet CE-jeldlése és azonositd szama.

2Aua CE kar avayvwpioTikdg apiBPdg Tou KoIVOTToINpéVou opyaviopou.



HINWEISE ZUR ENTNAHME / INFORMATION ABOUT REMOVING THE SOLUTION /

INDICATIONS SUR LE PRELEVEMENT / AVVERTENZE PER IL PRELIEVO / INSTRUCCIONES SOBRE LA ELIMINACION /
INDICAGOES SOBRE A RECOLHA / WSKAZANIA DOTYCZACE POBIERANIA / POKYNY K ODBERU /
ALINMASIYLA ILGILI BILGILER / NORADIJUMI PAR IZNEMSANU / EEMALDAMISJUHISED /

AZ OLDAT KIVETELERE VONATKOZO TUDNIVALOK / YNOAEIZEIE AHWHE

de: Aseptische Entnahme mit Spike

en: Aseptic removal using a spike top

fr:  Prélévement aseptique avec un spike

it: Prelievo asettico con spike

es: Eliminacion aséptica con aguja hipodérmica
pt: Recolha assética com spike

pl: Aseptyczne pobieranie za pomoca naktucia
cs: Asepticky odbér pomoci hrotu (spike)

(1) tr: Deliciyle aseptik alim
lv: Aseptiska iznemsana ar adatu
et: Antiseptiline eemaldamine piigiga
hu: Aszeptikus kivétel spike segitségével
el: Aonmn Afyn pe pdyxog didTpnong

(2]

de: Abschrauben der Verschlusskappe
en: Unscrewing the cap

fr: Dévissage du capuchon

it: Come svitare il tappo

es: Desenrosque la tapa

pt: Desenroscar a tampa de fecho
pl: Odkrecenie zakretki

cs: OdSroubovdni uzavéru

tr: Kapak gikanlarak alim

lv: Noskravéjiet noslédzoso vaku
et: Sulgurkorgi mahakeeramine
hu: A zarokupak lecsavardsa

el: =eBidwya Tou TWPATOG




STAND DER INFORMATION / DATE OF REVISION OF THE TEXT / DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE /
ULTIMO AGGIORNAMENTO / FECHA DE LA INFORMACION / DATA DAS INFORMA§0ES/

OSTATNIA WERYFIKACJA ULOTKI / DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE / BILGI SURUMU /
TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS / TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV /

A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA / HMEPOMHNIA ANAGEQPHEHS
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