GEBRAUCHSANWEISUNG

LAVANID® - Wundgel / LAVANID" - Wundgel V+

BESCHREIBUNG UND PRODUKTPROFIL

Chronische Wunden sind allgemein mit avitalem und
nekrotischem Gewebe belegt sowie mit Keimen besie-
delt. Fir eine erfolgreiche Wundbehandlung muss der
Wundbelag abgetragen werden, z.B. durch chirurgisches
Débridement. Begleitend ist eine schonende Wundrei-
nigung und Wundbefeuchtung notwendig. Chronische
Wunden weisen eine gestorte Wundheilung auf. Daher

gen vor. Das Wundgel sollte daher nur bei zwingender
Indikation eingesetzt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE

ANWENDUNG UND WARNHINWEISE

Nur zur duBerlichen Anwendung.

Nicht mit Zusétzen mischen.

Steril, solange Packung unversehrt.

Nicht resterilisieren! Kritische Anderung der Gebrauchs-
tauglichkeit moglich.

Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.
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ist eine Behandlung mit besonders g raglichen
Iubereitungen angezeigt.

LAVANID® - Wundgel und LAVANID" - Wundgel V+ sind
sterile, gebrauchsfertige Wundgele zum Reinigen und
Befeuchten von Wunden. LAVANID” - Wundgel V+ ist
zahfliissiger als LAVANID" - Wundgel

Als Konservi tel wird P id 0,04%

WECHSELWIRKUNGEN MIT ANDEREN MITTELN

BEI der kumbmlerten Anwendung mit anderen Wundbe-
st die Gebrauct dieser

Produkte auf mdgliche Wechselwirkungen mit den In-

dieses Wundgels zu priifen.

wir
eingesetzt. Polyhexanid wird als Mlttet der Wahl fiir
chronische Wunden sowie fiir Verbrennungen bewertet.
Neben der Reinigung und dem Befeuchten von Wun-
den ist das Wundgel auch fiir konservierende Verbande
geeignet, z.B. bei mit multiresistenten Problemkeimen
besiedelten Wunden. Durch konservierende Verbénde
wird das Risiko der Keimverschleppung aus der Wunde
in die Umgebung des Patienten reduziert und die Wunde
vor einem Keimeintritt von auBen geschiitzt.

ZUSAMMENSETZUNG

Ringerldsung (isotone Elektrolytldsung bestehend aus
Natriumchlorid, Kaliumchlorid, Calciumchlorid 2 H,0,
Wasser fiir Injektionszwecke), Glycerin, Macrogol, Hy-
droxyethylcellulose, Polyhexanid 0,04%.

ANWENDUNGSGEBIETE

Das Wundgel wird angewendet zum Befeuchten und
Reinigen von Wunden sowie zur konservierenden Be-
feuchtung von Verbénden und Wundauflagen.

GEWEBEVERTRAGLICHKEIT

Die Kombination von Ringerldsung mit 0,04% Polyhe-
xanid hat sich in experimentellen und klinischen Un-
tersuchungen als sehr gut gewebevertraglich erwiesen.
Klinische Untersuchungen mit dem Wundgel haben
gezeigt, dass die Neubildung von gesundem Gewebe
nicht beeintrachtigt wird. Lokale Reizerscheinungen
treten nicht auf. Die Anwendung ist fiir den Patienten
schmerzfrei,

Aufgrund der guten Gewebevertréglichkeit ist das Wund-
gel auch zur wiederholten und langfristigen Wundbe-
handlung geeignet.

ANWENDUNGSHINWEISE

Wunde wie gewohnt vorbereiten und reinigen.

Das Wundgel auf die Wunde oder eine Wundauflage
(2.B. Kompressen oder Umschlége) auftragen. Wun-
de wie gewohnt verbinden. Das Wundgel verbleibt
bis zum nachsten Verbandwechsel auf der Wunde.
Fiir eine optimale Befeuchtung der Wunde wird emp-
fohlen, die Menge an Wundgel mit zunehmenden
Abstanden zwischen den Verbandwechseln zu erho-
hen. Wird beim Verbandwechsel eine Verklebung mit
der Wunde festgestellt, ist vor dem Losen des Ver-
bandes ausreichend mit Spiillosung (z.B. LAVANID®
Wundspiilldsung) zu befeuchten.

Soll das Wundgel wiederverwendet werden, sind die
Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit zu beachten.

GEGENANZEIGEN

Das Wundgel darf nicht angewendet werden:

*  bei Uberempfindlichkeit gegen einen der Inhalts-
stoffe,

+im Bereich von Knorpeln und Gelenken.

Uber die Anwendung in der Schwangerschaft und Still-

zeit liegen bislang noch keine ausreichenden Erfahrun-

Aufgrund von Inkompatibilitétsproblemen mit dem In-
haltsstoff Polyhexanid darf das Wundgel nicht in Kombi-
nation mit anionischen Substanzen angewendet werden
(2.B. 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 Reaktio-
nen hervorrufen. In Einzelféllen wurde iiber Akutreakti-
onen des Immunsystems (anaphylaktische Reaktionen)
berichtet.

Anwender und/oder Patienten werden angehalten alle
schwerwiegenden Vorfille, die im Zusammenhang mit
dem Produkt auftreten, dem Hersteller und der zustan-
digen Behrde zu melden.

HINWEISE UND ANGABEN ZUR HALTBARKEIT
Das Verfalldatum ist auf dem Behdltnis angegeben. Nach
Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden!
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Das Wundgel ist steril solange die Verpackung ungedff-
net und unbeschédigt ist. Obwohl die Sterilitdt nach
Anbruch des Behaltnisses aufgehoben wird, ist bedingt
durch die Konservierung eine Aufbrauchfrist von einem
Monat nach Anbruch mdglich. Voraussetzung dafiir ist,
dass der Inhalt vor Kontamination geschiitzt wird. Das
Behaltnis darf nicht mit der Wunde in Beriihrung kom-
men. Die Offnung ist unmittelbar nach jeder Benutzung
wieder zu verschlieBen. Gelriickstande an der Offnung
sollten mit einer sterilen Kompresse abgewischt werden.

HINWEISE ZUR ENTSORGUNG

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

Haltbarkeit nach Anbruch:
1 Monat

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

DESCRIPTION AND PRODUCT PROFILE

The surface of chronic wounds is generally made up of
devitalized and necrotic tissue, and is also colonised
with bacteria. For wound treatment to be successful
the wound surface needs to be removed, e.g. through
surgical debridement. Wound irrigation and moistening
are a necessary part of this process. Chronic wounds
exhibit dysfunctional wound healing processes. This

is why treatment with preparations that are very well
tolerated by the tissues is indicated.

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

Polyhexanide 0.04% is used as a preservative. Polyhexa-
nide is evaluated as the agent of choice for chronic
wounds and burns. In addition to cleaning and mois-
tening wounds, this wound gel is also appropriate for
preservative dressings, e.g. for wounds colonised with
multiresistant bacteria. Preservative dressings reduce
the risk of carrying the bacteria from the wound to the
patient’s environment and they protect the wound from
bacteria getting in from the outside.

COMPOSITION

Ringer's solution (isotonic electrolyte solution made up
of sodium chloride, potassium chloride, calcium chloride
2 H,0, water for injection), glycerin, macrogol, hydroxy-
ethylcellulose, polyhexanide 0.04%.

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

TISSUE TOLERANCE

Experimental and clinical studies have shown that the
combination of Ringer’s solution with 0.04% polyhexa-
nide is very well tolerated by tissue.

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

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

INSTRUCTIONS FOR USE

+ Prepare and clean the wound as usual.

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

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

CONTRAINDICATIONS

The wound gel must not be used:

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

+ in the area of cartilage and joints.

There is insufficient data on its use during pregnancy

and breast-feeding. Therefore, this wound gel should

not be used unless urgently indicated.

WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USE

For external use only.

Do not mix with additives.

Sterile if package is undamaged.

Do not resterilize! This may critically alter its usability.
Do not use after the expiry date.
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INTERACTIONS WITH OTHER DRUGS

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

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

SIDE EFFECTS

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

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.

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

Shelf life after opening:
1m| 1month

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

DISPOSAL INFORMATION
Dispose of unused products or waste material in accord-
ance with the specific national regulations.

[ cs | NAvop k pouziTi
LAVANID" - Gel na rany / LAVANID" - Gel na rény V+

POPIS A PROFIL VYROBKU

Chronické rény jsou obecné pokryty avitdlni a nekro-
tickou tkéni a osidlovény choroboplodnymi zdrodky.
Pro dspésnou lécbu rany must byt odstranén povlak
rdny, napf. pomoci chirurgického débridementu. Jako
dopliiujici zékrok je nutné Setrné vycisténi rany a jeji
zvlhcent. Chronické rény se vyznacuji problematickym
hojenim. Proto je indikovéno oSetfent piipravky, které
tkané zvlasté dobfe sndsi.

LAVANID® Gel na rdny a LAVANID" Gel na rény V+ jsou
sterilni gely na rany pripravené k pouZiti urcené k cisténi
azvlhcovani ran. LAVANID" Gel na rény V+ je viskdznéjsi
nez LAVANID® Gel na rany.

Jako konzervacni prostredek se pouzivé polyhexanid
0,04%. Polyhexanid je hodnocen jako prostiedek prvni
volby pro chronické rany i popaleniny. Kromé ¢isténi a
zvlhcovéni ran je gel na rany vhodny 1 pro konzervativni
prevazy, nap. na rény kolonizované multirezistentnimi
problémovymi zarodky. Pomoci konzervujicich obvazd
se snizuje riziko zavlecenf choroboplodnych zérodki z
rdny do okoli pacienta arana je chranéna pred vniknutim
choroboplodnych zrodki zvenci.

SLOZENI

Ringerdv roztok (izotonicky roztok elektrolytd sestavaji-
ci z chloridu sodného, chloridu draselného, chloridu vé-
penatého dihydratu, injekénf vody), glycerin, macrogol,
hydroxyetylcelul6za, polyhexanid 0,04 %.

OBLASTI POUZITE
Gel na rdny se pouzivé ke zvlhcovani a Cisténi ran a ke
konzervacnimu zvlh¢ovéni obvaz a kryti ran.

TKANOVA SNASENLIVOST

Kombinace Ringerova roztoku a 0,04 % polyhexanidu
prokdzala v experimentalnich a klinickych studiich ve-
lice dobrou tkarovou snasenlivost.

Klinické studie ukazaly, ze nedochazi k narusent tvorby
nové zdravé tkané. Lokdlnf projevy podrazdént se neob-
jevily. Pouziti je pro pacienta bezbolestné.

Diky dobré tkariové snasenlivosti je gel na rdny vhodny i
pro opakované a dlouhodobé osetfent ran.

POKVNY PRO POUZITE

Rénu pripravte a vyc15tete obvyklym zpusohem
+ Naneste gel na rdnu nebo na kryti rany (napf. kom-
presy nebo obklady). Ranu obvazte obvyklym zpliso-
bem. Gel na rany zistdva na rdné az do dalsi vymény
obvazu. Pro optimélni zvthéeni rdny se doporucuje
2vySovat mnozstvi gelu na rany s rostoucimi inter-
valy mezi vyménami obvazil. Pokud se pfi prevazu
Zjisti, ze se obvaz k rané prilepil, je nutné rénu pred
uvolnénim obvazu zvlh¢it dostatecnym mnozstvim
vyplachového roztoku (napf. LAVANID® roztok na
vyplach ran).
Pokud se mé gel na rdny pouzit opakované, je tieba
dodrzet pokyny a informace o dobé pouzitelnosti.

KONTRAINDIKACE

Gel na rény se nesmi pouzivat:

+  pii precitlivélosti na nékterou z obsahovjch létek,
+  voblasti chrupavek a kloubd.

Zatim nejsou k dispozici dostatecné zkusenosti s pou-
zivanim béhem téhotenstvi a kojeni. Gel na rany by se
proto mél pouzivat pouze v pripadé zévazné indikace.

OCHRANNA OPATRENI PRO POUZITI A

VAROVNE POKYNY

Pouze k vnéjsimu pouziti.

Nemichat s zadnymi prisadami.

Sterilni, dokud obal zistane neporusen.

Neni mozné resterilizovat! Hrozi kritickd zména pou-
Zitelnosti.

Po uplynuti data spotfeby jiz nepouzivat.
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INTERAKCE S JINYMI PRIPRAVKY

Pfi pouziti v kombinaci s jinymi pfipravky na oSetienf
ran si ovéte v ndvodu k pouZiti téchto pripravki, zda
nedochdzi k interakcim se slozkami tohoto gelu na rény.
7 divodu problémd s inkompatibilitou se slozkou po-
lyhexanid se gel na rdny nesmf pouzivat v kombinaci
s anontovymi latkami (napf. aniontovymi povrchové
aktivnimi latkami nebo aniontovymi Zelirujicimi ldtkami
a také s pripravky obsahujicimi PVP-jdd). Eventudlné se
pii predchozim kontaktu s rénou musf tyto Létky z rany
dikladné vyplachnout.

VEDLEIST GEINKY

Slozka polyhexanid mize vyvolat alergické reakce. V
ojedinélych pfipadech byly hlaseny akutnf reakce imu-
nitniho systému (anafylaktické reakce).

Vyzyvéme uZivatele a/nebo pacienty, aby nahlasili
zdvazny incident, vznikly v souvislosti s prostiedkem,
vyrobci a piislusnému orgdnu.

POKYNY A UDAJE K TRVANLIVOSTI
Datum spotfeby je uvedeno na obalu. Po uplynuti data
spotreby jiz nepouzivat!
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Trvanlivost po otevfeni:
1 mésic

po dobu jednoho mésice od otevient. Za podminky, ze je
obsah chranén pred kontaminaci. Obal nesmi prijit do
styku s ranou. Otvor je nutné bezprostiedné po kazdém
pouziti opét uzaviit. Zbytky gelu na otvoru by mély byt
otfeny sterilni kompresou.

POKYNY K LIKVIDACI

Likvidaci nepouiw’tych vyrobkd nebo odpadového
materidlu je nutno provést podle ndrodnich predpisi
dané zemé.

KASUTUSIUHISED

LAVANID® - haavageel / LAVANID® - haavageel V+

KIRJELDUS JA TOOTEPROFIIL

Uldiselt on kroonilised haavad kaetud eluvoimetu ja
nekrootilise koega ning bakteritega asustatud. Edukaks
haavaraviks tuleb haavast jakmaterjal \dada, nt

VASTUNAIDUSTUSED

Haavageeli ei tohi kasutada:

+  ilitundlikkuse korral mane koostisaine suhtes,

+  kahre ja liigeste pirkonnas.

Raseduse ja imetamise ajal kasutamise kohta ei ole seni
veel piisavalt kogemusi. Selleparast tuleks haavageeli
kasutada tiksnes tungivate ndidustuste korral.

ETTEVAATUSABINOUD KASUTAMISEL JA HOIATUSED
Ainult paikseks kasutamiseks.

Arge segage lisanditega.

Steriilne seni kuni pakend on kahjustamata.

Arge resteriliseerige! Kasutatavuse kriitiline muutus
voimalik.

Arge kasutage toodet parast kolblikkusaja mogdumist.
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KOOSTOlMEID TEISTE AINETEGA

kirurgilise t hastuse teel. Paralleelselt on vaja-

Kui f kse koos muude haavaravi va-

lik haava hoolikalt puhastada ja niisutada. Kroonilised

haavad viitavad haavade hdiritud paranemisele. See-

tottu on ndidustatud ravi kudedega eriti thilduvate

valmististega.

LAVANID* haavageet]a LAVANID haavageelV+on steml
d

hendi peab nende vahendite kasutusjuhendite
pahjal kontrollima nende vdimalikke koostoimeid selle
haavageeliga.

Kuna haavageeli koostisse kuulub poliiheksaniid, ei tohi
geeli kokkusobimatuse tottu kasutada koos anioonsete
ainetega (nt anioonseid tensiide vai anioonseid geele

sed, | d haavade p
ja niisutamiseks. LAVANID® haavageel V+ on tihedama
konsistentsiga kui LAVANID" haavageel.

Séilitusainena kasutatakse poliiheksaniidi 0,04% lahust.
Poliiheksaniid on eelistatud vahend kroomhste haavade
ja poletushaavade puhul. Lisaks haavade p

d aineid, nt PVP-joodi sisaldavate toodete-
qa). Vajaduse korral tuleb need ained eelnenud haavaga
kokkupuute korral haavast pohjalikult valja pesta.

KORVALTOIMEID

sele ja niisutamisele sobib haavageel Kasutamiseks ka
konserveerivate sidemetega, nt multiresistentsete prob-
leemsete mikroorganismidega saastunud haavade puhul.
Konserveerivad sidemed vahendavad riski, et bakterid
levivad haavast patsiendi keskkonda, ja kaitsevad haava
bakteri sisenemise eest vljast.

KOKKUPANEMINE

Ringeri lahus (isotooniline elektroliiiitide lahus, mille
koostises on naatriumkloriid, kaaliumkloriid, kaltsium-
kloriid 2 H,0, siistevesi), gliitseriin, makrogool, hiid-
roksietiiiiltselluloos, poliiheksaniid 0,04%.

RAKENDUSVALDKONNAD

Haavageeli kasutatakse nii haavade niisutamiseks ja
puhastamiseks kui ka haavasidemete ja -patjade kon-
serveerivaks niisutamiseks.

KUDEDEGA UHILDUVUS

Ringeri lahuse ja 0,04% poliiheksaniidi kombinatsioon
on osutunud eksperimentaalsetes ning kliinilistes uurin-
qutes vdga hsti kudedega ihilduvaks.

Haavageeliga tehtud kliinilised uuringud néitavad, et
geel ei pérsi tervete kudede uuenemist. Paikseid drritusi
& esine. Kasutamine on patsiendi jaoks valutu.

Ténu heale talutavusele sobib haavageel ka haavade
korduvaks ja pikaajaliseks todtlemiseks.

KASUTUSJUHISED
Valmistage ette ja puhastage haav harjumuspéra-
selt.

+ Kandke haavageel haavale véi haavapadjale (nt
kompressile vi mahisele). Siduge haav harjumus-
paraselt. Haavageel jéab haavale kuni jérgmise
sidumiseni. Haava optimaalseks niisutamiseks soo-
vitatakse haavageeli kogust sidumiste vahelisete
intervallide kasvamisega suurendada. Kui sidemete
vahetamisel tuvastatakse kleepumine haavaga, tuleb
enne sideme eemaldamist niisutada piisavalt pesu-
lahusega (nt haavapesulahusega LAVANID®).

Gel na rény je sterilni, pokud je obal 1y a ne-
poskozeny. I kdyz se sterilita po otevfeni obalu porusi,
Je podminéné mozné diky konzervaci pripravek pouzivat

¢« Kuit li kasutatakse korduvalt, tuleb jérgida
haavageeli séilivust puudutavaid juhiseid ja and-
meid.

Koostisosa poliiheksaniid v6ib pdhjustada allergilisi
reaktsioone. Uks1k]uhtudet on teatatud immuun-
siisteemi dgedatest reaktsioonidest (anafiilaktilised
reaktsioonid).

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

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

Kolblikkusaeg parast esmakordset avamist:
| Thuu

Haavageel sailib steriilsena, kuni pakend on suletud ja
kahjustamata, Ehkki steriilsus kaob pérast esmakordset
avamist, on konserveerimise tottu voimalik ihe kuu
pikkune ajapikendus pérast esmakordset avamist. Selle
eelduseks on, et sisu kaitstakse saastumise eest. Mahuti
ei tohi haavaga kokku puutuda. Ava tuleb vahetult pérast
iga kasutuskorda uuesti sulgeda. Geelijadgid aval tuleb
steriilse kompressiga maha piihkida.

JARTMEKAITLUSIUHISED
Kasutamata toode vdi jadtmed tuleb kéidelda kooskdlas
spetsiifiliste riiklikele nduetega.

INFORMATIE PENTRU UTILIZATOR

LAVANID" - Gel tratament pentru rani /
LAVANID" - Gel tratament pentru rani V+

DESCRIEREA $I PROFILUL PRODUSULUI

Ranile cronice sunt acoperite, in general, cu tesut devi-
talizat si necrozat, si sunt colonizate cu agenti patogeni.
Pentru un tratament eficient al ranilor trebuie ca stratul
dare chwrurglcala Inmod suphmentar este nevoie si de
o curdtare blanda si de o hidratare a ranii. Ranile cronice

prezintd o perturbare a procesului de vindecare a pldgii.
Este necesar, prin urmare, un tratament cu preparate cu
o tolerantd speciald la nivelul tesutului.

Gelul tratament pentru réni LAVANID® si gelul trata-
ment pentru rani LAVANID® Wundgel V+ sunt geluri de
tratament pentru réni sterile, gata de utilizare pentru
curdtarea si hidratarea ranilor, Gelul tratament pentru
rani LAVANID® Wundgel V+ este mai véscos decét gelul
tratament pentru réni LAVANID",

Ca si conservant se utilizeazd polihexanida 0,04%. Po-
lihexanida este consideratd ca tratament de electie in
cazul plagilor cronice si al arsurilor. In afard de curdtare
si hidratarea ranilor, gelul tratament pentru réni este
adecvat pentru bandajele conservatoare, de exemplu,
la plagile contaminate cu germeni problematici mul-
tirezistenti. Cu ajutorul bandajelor conservatoare se
reduce riscul transmiterii germenilor in vecinatatea
pacientului, iar plaga este protejatd de patrunderea
unui agent patogen.

COMPOZITIE

Solutie Ringer (solutie izotonicd cu electroliti, care
contine clorurd de sodiu, clorurd de potasiu, clorurd de
calciu 2 H,0, apd pentru preparate injectabile), glicering,
macrogol, hidroxietilceluloza, polihexanida 0,04%.

PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Gelul tratament pentru rni se utilizeaza pentru hidrata-
reasi curatarea ranilor, ca i pentru hidratarea conserva-
toare a bandajelor i a pansamentelor.

TOLERANTA LA NIVELUL TESUTULUL

In studiile experimentale si clinice combinatia de solu-
tie Ringer cu polihexanida 0,04% s-a dovedit a fi foarte
bine toleratd la nivelul tesuturilor.

Studiile clinice cu gelul tratament pentru réni au indicat
cd regenerarea tesutului sandtos nu este afectatd. Nu
apar iritatii locale. Aplicarea gelului nu este dureroasa
pentru pacient.

Datoritd bunei sale compatibilitati cu tesuturile, gelul
tratament pentru réni este, de asemenea, potrivit pentru
tratamentul repetat si pe termen lung al rénilor.

INSTRUCTIUNI REFERITOARE LA UTILIZARE

Flagﬂe se pregatesc §i se curdtd ca de obicei.
Aplicati gelultratament pentru rani pe pldgi sau pe
un pansament (de exemplu, comprese sau bandaje).
Plaga se bandajeaza normal. Gelul tratament pentru
rani ramane pe plaga pané la urmétoarea schimbare
a bandajului. Pentru 0 hidratare optimd a plagilor
de gel tratament
pentru pldgi odatd cu marirea intervalelor dintre
schimbarile pansamentelor. Dacé la schimbarea
pansamentului se constata lipirea acestuia de pla-
g, aceasta se va umezi cu apd de clatire (de ex.
LAVANID® Solutie de cltire a ranilor), inainte de
dezlipire.

Dacé gelul tratament pentru rdni trebuie reutilizat,
trebuie respectate indicatiile si datele privind ter-
menul de valabilitate.

CONTRAINDICATII

Utilizarea gelului tratament pentru rani se interzice,

dacd:

+  dacd pacientul prezintd sensibilitate la oricare din-
tre componentele sale,

+ inzona cartilajelor i a articulatiilor.

Cu privire la utilizarea produsului n sarcind si aldptare

nu existd incd suficiente informatii. Din acest motiv, ge-

lul tratament pentru rani trebuie utilizat numai in cazul

unei indicatii imperative in acest sens.

PRECAUTII DE UTILIZARE §I AVERTIZARI

Doar pentru uz extern.

A nu se amesteca produsul cu alte substante.

Produsul este steril, atata timp cat ambalajul este intact.




A nu se resteriliza! Capacitatea de utilizare p
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poate fi modificatd in mod critic.
Anu se utiliza dupa data de expirare indicatd.
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INTERACTIUNI CU ALTE MEDICAMENTE

La utilizarea combinatd cu alte produse de tratare a
pldgilor, trebuie verificate instructiunile de utilizare
ale acestor produse cu privire la interactiuni posibile cu
alte ingrediente ale acestui gel tratament pentru rani.
Ca urmare a problemelor de incompatibilitate cu ingre-
dientul polihexanidd, gelul tratament pentru rdni nu
trebuie utilizat in combinatie cu substante anionice
(de exemplu, agenti tensioactiv anionici sau gelifianti
anionici ca produsele cu continut de polivinilpirolido-
nd fodatd). Dacd aceste substante au ajuns anterior in
contact cu plaga trebuie ca acestea sa fie indepartate
temeinic de pe rand.

EFECTE SECUNDARE

Ingredientul polihxanida poate provoca reactii alergice.
Reactii acute ale sistemului imunitar (reacti anafilacti-
ce) au fost raportate in cazuri izolate.

Utilizatorii si/sau pacientii sunt incurajati sd raporteze
producétorului si autoritatii competente orice incidente
grave survenite in asociere cu dispozitivul.

INDICATII 1 DATE REFERITOARE LA VALABILITATE
Data expirarii este indicatd pe ambalaj. A nu se utiliza
produsul dupé data expirarii!

Perioada de valabilitate dupd
1m|  prima deschidere: 1lund

Gelul tratament pentru rdni este steril atat timp cat am-
balajul nu este deschis si deteriorat. Desi produsul nu
mai este steril dupa deschiderea recipientului, prin con-
servare produsul mai poate fi folosit pentru o perioadd
de olund de la deschiderea recipientului. Premisa pentru
aceasta este protejarea continutului impotriva contami-
ndrii. Nu este permis ca recipientul sd atingd rana. Dupd
fiecare utilizare recipientul trebuie sé fie inchis imediat.
Resturile de gel de pe recipient trebuie s fie sterse cu
0 compresd sterild.

INFORMATII CU PRIVIRE LA ELIMINAREA DESEURILOR
Eliminarea produselor care nu sunt utilizate sau a
deteurilor se va efectua conform cerintelor nationale
specifice.

[ hu | HASZNALATI UTASITAS
LAVANID"- sebkezeld gél / LAVANID® V+ sebkezeld gél

LEIRAS ES TERMEKPROFIL
A kronikus sebeket ltalaban elhalt és nekrotikus sz6-
vetréteg boritja, és korokozok telepednek meg benniik.
A seb sikeres kezelése érdekében el kell tavolitani a
seb legfelsd rétegét, pl. sebészi débridement végre-
hajtasaval. Ugyanakkor gyengéd sebtisztitdsra és a seb
nedvesitésére is sziikség van. A kronikus sebek dltaldban
nehezen gyogyulnak be. Ezért a szovetbarat jellegd ké-
szitményekkel val kezelés javasolt.
A LAVANID® sebkezel6 gél és a LAVANID® V+ sebkezeld
gél steril, haszndlatra kész sebkezeld gélek a sebek tisz-
titdsdra és nedvesitésére. A LAVANID® V+ sebkezel gél
vwszkozusabh minta LAVANID sebkezeld gél.

ént 0,04% p idot tartalmaz. A poli-
hexanidot a kronikus sebek valamint az égési sérilések

kezelésének tartjak

A polihexanid dsszetevével vald inkompatibilitasi prob-

szimon. A sebek tisztitisa és nedvesitése mellett a
sebgél konzervald kotésekkel is haszndlhatd, pl. olyan
sebek esetében, amelyekben multirezisztens kdrokozd
baktériumok telepedtek meg. A konzervld kétések
csokkentik a krokozéknak a sebbdl a paciens komyeze-
tébe torténd jutdsat, és védik a sebeket a kiviilrdl érkez6
baktériumok ellen.

OSSZETETEL

Ringer-oldat (ndtrium-klorid, kalium-klorid, kalci-
um-klorid 2 H,0 és injekciohoz vald vz felhasznéldséval
készilt izotonids elektrolitoldat), glicerin, makrogol,
hidroxietil-celluldz, 0,04% polihexanid.

JAVALLATOK

A sebkezeld gélt sebek nedvesitésére és tisztitésara,
valamint kitések és sebkdtések konzervalo nedvesité-
sére hasznaljak.

SZGVETI TOLERANCIA

Akisérletek és a klinikai vizsgalatok sordn a Ringer-ol-
dat és a 0,04% polihexanid kombindcidja kivdld szoveti
tolerancidt mutatott.

A sebkezeld gél khmkaw vwzsgalatal wgazoltak hogy a
termék haszndlata nem dsolja az egé s26-
vet jraképzddését. Helyi irritdciora utald jelet nem ta-
pasztaltak. A sebkezeld gél hasznalata féjdalommentes.
Aj6 szoveti tolerancidnak kiszonhetden a sebkezeld gél
ismételt é hosszd tévii sebkezelésre is alkalmas.

HASZNALATI TUDNIVALOK

+ A szokdsos modon készitse eld és tisztitsa meg a
sebet.

Vigye fel a sebkezeld gélt a sebre vagy eqy sebkd-
tésre (pl. gézlap vagy borogatds). A szokdsos médon
kotozze be a sebet. A sebkezeld gél a kovetkezd
kdtéscseréig a seben marad. A seb optimalis nedve-
sitéséhez ajdnlott ndvelni a sebkezeld gél mennyi-
ségét akatéscserék kozotti idokozok novekedésével.
Amennyiben a kotéscsere alkalméval azt tapasztalja,
hogy a kdtés a sebhez ragadt, a kitszert eltévolitds
el6tt nedvesitse be kelloképpen sebdblitd oldattal
(pl. LAVANID® sebgblitd oldattal).

Amennyiben jbél hasznalni szeretné a sebkezeld
gélt, tartsa be a szavatossdgra vonatkozé informa-
ciokat.

ELLENJAVALLATOK
A sebkezelo gel nem haszndlhaté:
dvel szembeni tdlérzékenység
eseten,

+ aporcok és iziiletek teriiletén.

Még nem 4ll rendelkezésre elegendd informécio a ter-
hesséq és szoptatds alatti haszndlatra vonatkozdan. A
sebkezeld gélt ezért csak kényszeritd javallat esetén
szabad haszndlni.

KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK £ AL
ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS GVINTEZKEDESEK
Kizrélag killsd alkalmazdsra.

Nem keverhet adalékanyagokkal.

Sértetlen csomagolds esetén steril.

Ne sterilizalja jra! Az Gjrasterilizalas kritikus mértékben
megvaltoztathatja a termék felhasznalhatdsagat.
Alejédrati datum utan ne hasznalja fel

) @ & [

GYOGYSZERKOLCSONHATASOK

Més sebkezeld termékekkel egyiitt alkalmazva ellendriz-

e termekek haszndlati utasitdsaita sebkezeto get 0sz-
tevdivel vald esetleges kolesonk

lémdk miatt a sebkezeld gél nem hasznélhatd anionos
anyagokkal (pl. anionos tenzidekkel vagy anionos
selésitdszerekkel, valamint PVP-jodot tartalmazé ter-
mékekkel) egyitt.

Ha korabban ilyen anyagokat alkalmaztak, akkor azokat
alaposan ki kell dbliteni a sebbél.

MELLEKHATASOK

A polihexanid dsszetevd allergias reakciot valthat ki.
Eqyes esetekben az immunrendszer akut reakcidirdl
(anafilaxids reakciokrdl) is beszamoltak.
Afelhaszndlokat és/vagy pacienseket kérjiik, hogy a ter-
mék hasznélataval dsszefiiggésben fellépd valamennyi
stilyos eseményt jelentsék a gyartonak és az illetékes
hatdsdgnak.

A SZAVATOSSAGRA VONATKOZO INFORMACIOK
A lejdrati détum a csomagoldson taldlhato. A lejarati
détum utdn ne haszndlja fel!

Felbontas utdn mindségét megdrzi:
1m| 1hdnap

A sebkezel6 gél addig steril, amig a csomagolds felnyi-
tatlan és sériilésmentes.

A tubus felnyitdsa utdn a készitmény mér nem steril, de
a benne Lév6 tartdsitoszer miatt megfeleld koriilmények
kozott trolva még 1 honapig felhasznalhatd. Ennek
eldfeltétele, hogy a tubus tartalmat nem érheti szeny-
nyezGdés. A tubus nem érintkezhet a sebbel. A tubus
nyilését minden haszndlat utdn azonnal le kell zami. A
gélmaradvanyokat steril gézlappal le kell torglni.

AZ ARTALMATLANITASRA VONATK0ZO INFORMACIOK
A fel nem hasznélt termékek vagy hulladékok drtalmat-
lanitasat a vonatkozd nemzeti elirasoknak megfelelden
kell végrehajtani.

de: Hinweise zum Offnen der Tube

en: Information about opening the tube
cs: Pokyny k otevient tuby

et: Tuubi avamise juhised

ro: Indicatii pentru deschiderea tubului
hu: Utasitasok a cs6 kinyitdsara
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de: Chargenbezeichnung
en: Batch code

¢s: Oznacend Sarze

et: Partii number

ro: Cod lot

hu: Tételkod

de: Verwendbar bis
en: Use by

¢s: Pouzitelné do

et: Kasutatav kuni
ro: A se utiliza pand la
hu: Lejdrati i

de: Nicht resterilisieren.

en: Do not resterilize.

¢s: Neni mozné resterilizovat.
et: Arge resteriliseerige.

ro: Anu se resteriliza.

hu: Ne sterilizalja Gjra.

de: Artikelnummer
en: Catalogue number
cs: Cislo vyrobku

et: Tootenumber

ro: Numdr de articol
hu: Kataldgusszm

de: Sterilbarrieresystem
en: Sterile packaging
¢s: Sterilnf balent

et: Steriilne pakend
ro: Ambalaj steril

hu: Steril csomagolds

de: Herstellungsdatum
en: Date of manufacture
¢s: Datum vjroby

et: Tootmiskuupéev
ro: Data fabricatiei

hu: Gydrtds ddtuma

de: Hersteller
en: Manufacturer
cs: Vyrobce

et: Tootja

ro: Producétor
hu: Gydrté

BH

de: Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden.

en: Do not use if package is damaged.
¢s: Nepouzivejte pri poskozeném obalu

et: Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.
ro: A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat.

hu: Sériilt csomagolds esetén ne haszndlja.

de: Temperaturbegrenzung
en: Temperature limit

¢s: Limitnf teplota

et: Temperatuuri piirang

ro: Limita de temperaturd

hu: Homérsékleti hatdrértékek

de: Pharmazentralnummer

en: Pharmaceutical central number
¢s: Produktovy kod

et: Ravimi kesknumber

ro: Numér farmaceutic central
hu: Gydgyszertari rendelési szam

de: Medizinprodukt

en: Medical device

cs: Zdravotnicky prostiedek
et: Meditsiiniseade

ro: Dispozitiv medical

hu: Orvostechnikai eszkoz

de: Wundbehandlung
en: Wound treatment
cs: Osetreni ran

et: Haavaravi

ro: Tratamentul plagilor
hu: Sebkezelés

de: Trocken aufhewahren

en: Keep dry

cs: Uchovévejte v suchu

et: Hoida kuivas

ro: Ase pastra intr-un loc uscat
hu: Szdrazon tartandd

de: Zerbrechlich, mit Sorgfalt handhaben

en: Fragile, handle with care

cs: Kiehké, manipulujte opatrné
et: Habras, ksitsege ettevaatlikult
ro: Fragil, manevrati cu grija

hu: Torékeny, Gvatosan kezelendd

de: Gebrauchsanweisung beachten.
en: Observe instructions for use.
cs: Dodrzujte névod k pouziti.

et: Jargige kasutusjuhiseid.

ro: Informatii pentru utilizator.

/N

de: Achtung! VorsichtsmaRnahmen und Warnhi in der Gebrauct beachten.
en: Caution! Read the precautions and warnings in the instructions for use.

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

et: Tahel Jargige kasutusjuhistes esitatud ettevaatusabindusid ja hoiatusi.

ro: Atentie! Respectati precautiile de utilizare si avertizarile din informatiile pentru utilizator.

hu: Figyelem! Tartsa be a hasznalati ttmutatdban szerepld figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket.

CE XXXX de: CE-Zeichen und Identifikationsnummer der Benannten Stelle.
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hu: Tartsa be a hasznalati dtmutatdban leirtakat.

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

cs: Oznacent CE a Cislo notifikované osoby.

et: CE-mdrgis ja teavitatud asutuse identifitseerimisnumber.

ro: Marcajul CE si numarul de identificare al organismului notificat.
hu: A bejelentett szervezet CE-jeldlése és azonositd szima.

de: Haltbarkeit nach Anbruch: 1 Monat

en: Shelf life after opening: 1 month

cs: HTrvanlivost po otevieni: 1 mésic

et: Kolblikkusaeg pérast esmakordset avamist: 1 kuu

ro: Perioada de valabilitate dupa deschiderea recipientului: 1 lund
hu: Felbontas utén mindségét megdrzi: 1 hénap

de: Einmalige Produktkennung

en: Unique device identifier

cs: Jedinecny identifikator prostfedku

et: Kordumatu identifitseerimistunnus
ro: Identificator unic al unui dispozitiv
hu: Egyedi eszkozazonositd

de: Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.
en: Keep out of reach of children.

cs: Uchovavejte mimo dosahu déti.

et: Hoida lastele kattesaamatus kohas.
ro: A nuse ldsa la indemana copiilor.

hu: Gyermekektdl tavol tartando.

SERAG il SERAG-WIESSNER

WIESSNER GmbH & Co. KG
Zum Kugelfang 8 - 12

95119 Naila/Germany

@ +49 9282 937-0
+ 49 9282 937-9369

Export Department:

de: Steril. Sterilisation mit Dampf.
en: Sterile. Sterilized using steam.
¢s: Sterilni. Parni sterilizace.

et: Steriilne. Steriliseerimine auruga.
ro: Steril. Sterilizare cu abur.

hu: Steril. G6zzel sterilizalva.
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