GEBRAUCHSANWEISUNG

LAVANID® - Wundgel V+

BESCHREIBUNG UND PRODUKTPROFIL

Chronische Wunden sind allgemein mit avitalem und
nekrotischem Gewebe belegt sowie mit Keimen be-
siedelt. Fiir eine erfolgreiche Wundbehandlung muss
der Wundbelag abgetragen werden, z.B. durch chirur-
gisches Débridement. Begleitend ist eine schonende
Wundreinigung und Wundbefeuchtung notwendig.
Chronische Wunden weisen eine gestorte Wundhei-
lung auf. Daher ist eine Behandlung mit besonders
gewebevertraglichen Zubereitungen angezeigt.
LAVANID® - Wundgel V+ ist ein steriles, konserviertes,
Ringer-basiertes Wundgel, das sich durch eine sehr
qute Gewebevertraglichkeit auszeichnet. Als Konser-
vierungsmittel wird Polyhexanid 0,04% eingesetzt.
Polyhexanid wird als Mittel der Wahl fiir chronische
Wunden sowie fiir Verbrennungen bewertet. Neben
der Reinigung und dem Befeuchten von Wunden
ist LAVANID® - Wundgel V+ auch fiir konservieren-
de Verbande geeignet, z.B. bei mit multiresistenten
Problemkeimen besiedelten Wunden. Durch konser-
vierende Verbénde wird das Risiko der Keimverschlep-
pung aus der Wunde in die Umgebung des Patienten
reduziert und die Wunde vor einem Keimeintritt von
auBen geschiitzt.

ZUSAMMENSETZUNG

Ringerlosung (isotone Elektrolytlosung bestehend
aus Natriumchlorid, Kaliumchlorid, Calciumchlorid
2 H,0, Wasser fiir Injektionszwecke), Glycerin, Ma-
crogol, Hydroxyethylcellulose, Polyhexanid 0,04%.

ANWENDUNGSGEBIETE

LAVANID" - Wundgel V+ wird angewendet zum Befeuch-
ten und Reinigen von Wunden sowie zur konservieren-
den Befeuchtung von Verbanden und Wundauflagen.

GEWEBEVERTRAGLICHKEIT

Die Kombination von Ringerldsung mit 0,04% Poly-
hexanid hat sich in experimentellen und klinischen
Untersuchungen als sehr gut gewebevertréglich
erwiesen.

Klinische Untersuchungen haben gezeigt, dass die
Neubildung von gesundem Gewebe nicht beeintrach-
tigt wird. Lokale Reizerscheinungen treten nicht auf.
Die Anwendung ist fiir den Patienten schmerzfrei.
Aufgrund der guten Gewebevertréglichkeit ist LAVA-
NID® - Wundgel V+ auch zur wiederholten und lang-
fristigen Wundbehandlung geeignet.

ANWENDUNGSHINWEISE

Wunde wie gewohnt vorbereiten und reinigen.
LAVANID® - Wundgel V+ auf die Wunde oder eine
Wundauflage (z.B. Kompressen oder Umschldge)
auftragen. Wunde wie gewohnt verbinden. LAVA-
NID" - Wundgel V+ verbleibt bis zum néchsten
Verbandwechsel auf der Wunde. Filr eine optimale
Befeuchtung der Wunde wird empfohlen, die Men-
ge an LAVANID” - Wundgel V+ mit zunehmenden
Abstanden zwischen den Verbandwechseln zu
erhghen. Wird beim Verbandwechsel eine Ver-
klebung mit der Wunde festgestellt, ist vor dem
Ldsen des Verbandes ausreichend mit Spiillosung
(2.B. LAVANID® Wundspiilldsung) zu befeuchten.
Soll LAVANID® - Wundgel V+ wiederverwendet
werden, sind die Hinweise und Angaben zur Halt-
barkeit zu beachten.

GEGENANZEIGEN

LAVANID" - Wundgel V+ darf nicht angewendet werden

+  bei Uberempfindlichkeit gegen einen der Inhalts-
stoffe,

+ im Bereich von Knorpeln und Gelenken.

Uber die Anwendung in der Schwangerschaft und

Stillzeit liegen bislang noch keine ausreichenden

Erfahrungen vor. LAVANID® - Wundgel V+ sollte daher

nur bei zwingender Indikation eingesetzt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ANWENDUNG
UND WARNHINWEISE

Nur zur &uRerlichen Anwendung.

Nicht mit Zusatzen mischen.

Steril, solange Packung unversehrt.

Nicht resterilisieren! Kritische Anderung der Ge-
brauchstauglichkeit maglich.

Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.
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WECHSELWIRKUNGEN MIT ANDEREN MITTELN
Bel der kombwmerten Anwendung mit anderen Wund-
dukten ist die Gebrauct
dieser Produkte auf mdgliche Wechselwirkungen mit
den Inhaltsstoffen von LAVANID® zu priifen.
Aufgrund von Inkompatibilitatsproblemen mit dem
Inhaltsstoff Polyhexanid darf LAVANID® - Wundgel V+
nicht in Kombination mit anionischen Substanzen
angewendet werden (z.B. anionische Tenside oder
anionische Gelbildner sowie PVP-Jod - haltige Pro-
dukte). Gegebenenfalls miissen diese Substanzen bei
vorherigem Wundkontakt groRziigig aus der Wunde
ausgespiilt werden.

NEBENWIRKUNGEN

Der Inhaltsstoff Polyhexanid kann allergische Reaktio-
nen hervorrufen. In Einzelfallen wurde Giber Akutreakti-

onen des Immunsystems (anaphylaktische Reaktionen)
berichtet.

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

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

Haltbarkeit nach Anbruch:
1m| 1 Monat

LAVANID® - Wundgel V+ ist steril solange die Verpa-
ckung ungedffnet und unbeschddigt ist. Obwohl die
Sterilitat nach Anbruch des Behltnisses aufgehoben
wird, ist bedingt durch die Konservierung eine Auf-
brauchfrist von einem Monat nach Anbruch méglich.
Voraussetzung dafiir ist, dass der Inhalt vor Konta-
mination geschiitzt wird. Das Behaltnis darf nicht
mit der Wunde in Berilhrung kommen. Die Offnung
ist unmittelbar nach jeder Benutzung wieder zu ver-
schlieBen. Gelriickstande an der Offnung sollten mit
einer sterilen Kompresse abgewischt werden.

HINWEISE ZUR ENTSORGUNG

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

INSTRUCTIONS FOR USE

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 moisten-
ing are a necessary part of this process. Chronic
wounds exhibit dysfunctional wound healing pro-
cesses. This is why treatment with preparations that
are very well tolerated by the tissues is indicated.
LAVANID® Wound Gel V+ is a sterile, preserved
Ringer's-solution-based wound gel which stands out
due to its very good tissue tolerance. Polyhexanide
0.04% is used as a preservative. Polyhexanide is
evaluated as the agent of choice for chronic wounds
and burns. In addition to cleaning and moistening
wounds, LAVANID® Wound Gel V+ 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, mac-
rogol, hydroxyethylcellulose, polyhexanide 0.04%.

INDICATIONS
LAVANID* Wound Gel V+is used to moisten and clean

wounds and to moisten bandages and wound dress-
ings with preservative.

TISSUE TOLERANCE

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

Clinical trials 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 prod-
uct is pain-free for patients.

Because it is so well tolerated by tissues LAVANID"
Wound Gel V+ is suitable for repeated and long-term
wound treatment.

INSTRUCTIONS FOR USE

Prepare and clean the wound as usual.

Apply LAVANID® Wound Gel V+ to the wound or
a wound dressing (e.g. pads or compresses).
Dress wound as usual. LAVANID® Wound Gel V+
should remain on the wound until the next dress-
ing change. For optimal wound moistening we
recommend increasing the amount of LAVANID®
Wound Gel V+ 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 LAVANID" Wound Gel V+ s going to be used
more than once, please read the shelf-life infor-
mation.

CONTRAINDICATIONS

LAVANID® Wound Gel V+ must not be used

+ i 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, LAVANID® Wound Gel V+

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 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® Wound Gel V+ must not be
used in combination with anionic substances (e.g.
anionic tensides, anionic gel formers and products
containing PVP-iodine). In instances where there is
prior contact, these substances must be rinsed liber-
ally out of the wound.

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 se-
rious incident that has occurred in relation to the de-
vice 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| 1 month

LAVANID" Wound Gel Vi+ s sterile as long as the pack-
aging is unopened and undamaged. Although it is no
longer sterile after the container has been opened,
because it contains a preservative it can be used up
to one month after opening under certain conditions.
These conditions are that the contents be protected
from 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 ac-
cordance with the specific national regulations.

INSTRUCCIONES DE USO

LAVANID" - Gel V+

DESCRIPCION Y PERFIL DEL PRODUCTO

Las heridas cronicas suelen estar cubiertas de tejido
desvitalizado y necrotico que, por lo general, presen-
ta una carga bacteriana importante. Esto significa
que, para poder tratar la herida adecuadamente, es
preciso retirar primero la capa superior de la herida,
por ejemplo, mediante un desbridamiento quirdrgico.
Ademas de esto, también es preciso limpiar la herida
adecuadamente, asi como mantener un adecuado
nivel de humedad en la misma. La presencia de heri-
das cronicas indica casi siempre la existencia de un
trastorno en la cicatrizacion de las heridas. Por esta
razon se recomienda aplicar un tratamiento con pre-
parados que sean especialmente histocompatibles.
LAVANID® - gel V+ cicatrizante es un gel cicatrizan-
te estéril, con conservantes y constituido por una
solucion de Ringer que se caracteriza ante todo por
su excelente histocompatibilidad. Como conservante,
se utiliza polihexanida al 0,04 %. La polihexanida se
considera una sustancia apta para el tratamiento de
heridas cronicas y de quemaduras. Aparte de limpiar
y humectar las heridas, LAVANID® - gel i+ cicatrizan-
te resulta adecuado incluso para vendajes oclusivos
como los que se aplican en heridas que presentan
una acumulacion de gérmenes o bacterias problema
multirresistentes. EL uso de vendajes oclusivos reduce
el riesgo de que los gérmenes de la herida se trans-
mitan al entorno del paciente y, al mismo tiempo,
protege la herida frente a la entrada de microorga-
nismos del exterior.

COMPOSICION

Solucion de Ringer (solucion isotonica de electrolitos
constituida por cloruro de sodio, cloruro de potasio,
cloruro de calcio 2 H,0 y agua para inyectables), gli-
cerina, macrogol, hidroxietilcelulosa y polihexanida
al 0,04%.

INDICACIONES

LAVANID® - gel V+ cicatrizante se utiliza para humec-
tary limpiar heridas, asi como para mantener un nivel
de humectacion adecuado en vendajes y apositos.

HISTOCOMPATIBILIDAD

La combinacion de la solucidn de Ringer con 0,04%

de polihexanida ha demostrado tener una excelente
histocompatibilidad en los ensayos experimentales y

clinicos que se han realizado hasta la fecha.

Los estudios clinicos realizados han demostrado

también que esto no inhibe la regeneracion de te-

jido sano. Por otro lado, no se producen irritaciones

locales y su aplicacion es totalmente indolora para
el paciente.

Dada su buena histocompatibilidad LAVANID® - gel Vi+

cicatrizante también resulta adecuado para el trata-

miento repetido y a largo plazo de heridas.

MODO DE EMPLEO

+ Tratey limpie la herida del modo habitual.

+ Aplique LAVANID® - gel V+ cicatrizante sobre la
herida o sobe un apésito (como puede ser una
compresa o similar). Vende la herida del modo
habitual. LAVANID® - gel '+ cicatrizante permane-
cerd en la herida hasta la proxima vez que cambie
dicho vendaje. Para mantener una humectacion
optima de la herida, se recomienda aumentar la
cantidad LAVANID® - gel V+ cicatrizante a inter-
valos crecientes entre los cambios de vendaje. Si
observa una aglutinacion con la herida al cambiar
el vendaje, antes de retirar el vendaje humecte la
herida con una solucion de irrigacion adecuada
(como puede ser la solucion de irrigacion para
heridas de LAVANID®)

Si tiene que volver a utilizar LAVANID® - gel Vi+
cicatrizante en un momento posterior, tenga en
cuenta los datos relativos a la estabilidad y la
fecha de caducidad.

CONTRAINDICACIONES
LAVANID® - gel V+ cicatrizante no debe utilizarse:

si hay hipersensibilidad conocida a cualquiera de
los ingredientes del producto,

ni tampoco en la zona de los cartilagos y las ar-
ticulaciones.

En la actualidad no existe experiencia alguna en
cuanto a la utilizacion de LAVANID® - gel V+ cicatri-
zante durante el embarazo o la lactancia, por lo que
dicho producto solo debera utilizarse en los casos que
se consideren estrictamente necesarios.

PRECAUCIONES PARA EL USO Y ADVERTENCIAS
Solo para uso externo.

No mezcle con aditivos.

Producto estéril mientras el envase se mantenga
intacto.

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

No utilice el producto después de la fecha de ca-
ducidad.
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INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS

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

Debido a los problemas de incompatibilidad que exis-
ten con el ingrediente polihexanida, LAVANID" - gel
V+ cicatrizante no debe utilizarse en combinacion
con sustancias anionicas (como son los agentes ten-
sioactivos anionicos o los gelificantes anionicos, asi
como los productos que contengan yodo de PVP).
En su caso, debera aclarar minuciosamente la herida

LAVANID® zel Vi+ do ran jest sterylnym, nawilzajacym
zelem do ran opartym na roztworze Ringera, ktdry od-
znacza sig szczegolnie wysoka tolerancja tkankowa.
Jako Srodek konserwujacy zastosowano poliheksanid
0,04%. Poliheksanid jest uznawany za Srodek z wyboru
w przypadku ran przewlektych i oparzeni. Obok oczysz-
czania i optukiwania ran LAVANID® zel V+ jest stoso-
wany takze do zwilzania opatrunkéw np. w przypadku
przewlektych zaburzeri na tle bakteryjnym w procesie
gojenia sie ran. Dzigki zwilzonym opatrunkom ryzyko
przenoszenia bakterii z rany do $rodowiska pacjenta
Jest zmniejszone i rana jest chroniona przed przeni-
kaniem bakterii do wewnatrz.

SKEAD

Roztwdr Ringera (izotoniczny roztwor elektrolitowy
sktadajacy sie z chlorku sodu, chlorku potasu, dwu-
wodnego chlorku wapnia, woda do iniekcji), glicery-
na, makrogol, hydroksyetylocelulozy, poliheksanidu o
stezeniu 0,04%.

WSKAZANIA

LAVANID® zel V+ do ran jest stosowany do przeptu-
kiwania i oczyszczania ran jak takze do nawilzania
opatrunkdw i oktaddw.

TOLERANCIA TKANKOWA

Potaczenie roztworu oczyszczajacego z poliheksani-
dem o stezeniu 0,04% podczas badari eksperymental-
nych i klinicznych wykazato bardzo wysoka tolerancje
tkankowa.

Badania kliniczne wykazaty, ze proces tworzenia
nowych tkanek ze zdrowej tkanki przebiega bez za-
ktdcen. Nie wystepuja lokalne podraznienia. Zastoso-
wanie dla pacjentdw jest bezbolesne.

Zuwagi na dobra tolerancje tkankowa LAVANID" zel V+
do ran nadaje sie takze do wielokrotnego i dtugoter-

para retirar adec estas sustancia

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

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

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

NOTAS E INFORMACION SOBRE LA ESTABILIDAD

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

Periodo de validez después de
1m| laapertura: 1 mes.

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

ADVERTENCIAS SOBRE LA ELIMINACION

La eliminacion de productos no usados o de material
de desecho se debe realizar conforme a la normativa
nacional especifica.
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LAVANID" - zel na rany V+

OPIS I PROFIL PRODUKTU

Chroniczne rany sq zazwyczaj pokryte awitalng i
martwicza tkanka oraz sa siedliskiem bakterii. W celu
skutecznego leczenia rany nalezy usunac warstwe po-
krywajaca rane np. poprzez chirurgiczne opracowanie
ran. Dodatkowo niezbedne jest ostrozne oczyszczanie
i optukiwanie rany. Chroniczne rany wykazuja zabu-
rzenie procesu gojenia. W tym wypadku zaleca sig le-
czenie przy pomocy produktdw o szczegdlnie wysokiej
tolerancji tkankowej.

g narany.

WSKAZANIA DOTYCZACE STOSOWANIA

Nalezy zwyczajnie przygotowac i oczyscic rane.
+ Nalezy nanies¢ LAVANID" zel V+ do ran na rane
lub opatrunek (np. oktad lub kompres). Nastepnie
nalezy zwyczajnie opatrzyc rane. LAVANID® zel V+
do ran nalezy pozostawi¢ na ranie do nastepnej
zmiany opatrunku. W celu optymalnego nawilze-
nia rany zaleca sie zwiekszanie ilosci LAVANID®
7elu V+ do ran zwiekszajac odstepy miedzy zmiang
opatrunku. W przypadku sklejania sie opatrunku
z rang nalezy przed zdjeciem opatrunku zwilzy¢
dostatecznie rang przy pomocy roztworu do prze-
ptukiwania ran (np. LAVANID® roztwér do przeptu-
kiwania ran).
W przypadku ponownego zastosowania LAVANID®
zelu V'+ do ran nalezy przestrzegac wskazéwek i
informacji dotyczacych terminu waznosci.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie nalezy stosowac LAVANID" zelu Vi+ do ran:

+ w przypadku nadwrazliwosci na jakikolwiek ze
sktadnikow produktu,

+ nastawy i tkanke chrzestna.

Brak wystarczajacych danych na temat stosowania

produktu podczas cigzy i w okresie karmienia. W tym

przypadku stosowac jedynie w przypadku nieodpar-

tych wskazari.

OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI

DOTYCZACE STOSOWANIA

Jedynie do uzytku zewnetrznego.

Nie nalezy mieszac z innymi dodatkami.

Produkt sterylny pod warunkiem, ze opakowanie nie
jest uszkodzone.

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

Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.
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INTERAKCIE

W przypadku stosowania preparatu w potaczeniu z
innymi produktami do leczenia ran, nalezy uwaznie
zapoznac sie ze wskazéwkami dotyczacymi stoso-
wania tych produktow pod katem ich ewentualnych
interakgji ze skkadnikami preparatu LAVANID®.

W zwiazku z problemami nieprzyswajalnosci polihek-
sanidu nie nalezy stosowac LAVANID® zelu V+ do ran
w kombinacji z substancjami anionaktywnymi (np.

anionaktywne tensydy lub anionaktywne preparaty
zelujace oraz preparaty na podstawie jodopowidonu).
W przypadku bezposredniego kontaktu preparatow na
podstawie jodopowidonu nalezy obficie optukac rane.

NIEPOZADANE DZIALANIA UBOCZNE

Sktadnik poliheksanid moze wywotac reakcje aler-
giczne. W pojedynczych przypadkach odnotowano
ostre reakcje uktadu odpornosciowego (reakcje ana-
filaktyczne).

Zacheca sie, aby uzytkownicy i pacjenci zgtaszali
producentowi i/lub wiasciwym wtadzom wszelkie
powazne zdarzenia, jakie wystapity w zwiazku ze sto-
sowaniem tego wyrobu.

WSKAZANIA T DANE DOTYCZACE TRWALOSCI
Termin waznosci znajduje sie na opakowaniu. Nie na-
lezy stosowac po uptywie terminu waznosci!

Termin trwatosci po otwarciu:
1m| 1 miesiac.

LAVANID® zel V+ do ran jest sterylny pod warunkiem,
ze opakowanie jest zamkniete i nie jest uszkodzone.
Sterylnos¢ nie jest zachowana po otwarciu opakowa-
nia, jednakze dzieki zastosowaniu substancji kon-
serwujacych mozliwe jest stosownie produktu przez
okres okoto miesica od daty otwarcia opakowania.
Warunkiem koniecznym jest ochrona zawartosci
opakowania przed kontammaqq Nalezy chroni¢
rane przed bezp

Kazdorazowo po zastosowaniu nalezy zamykat otwor.
Resztki zelu na otworze opakowania nalezy usuwac
przy pomocy sterylnego kompresu.

WSKAZOWKI DOTYCZACE USUWANIA
Niewykorzystane produkty lub odpady nalezy usunac
zgodnie z wiasciwymi przepisami krajowymi.
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LAVANID" - Gel na rény V+

POPIS A PROFIL VYROBKU

Chronické rény jsou obecné pokryty avitalni a nekro-
tickou tkdni a osidlovany choroboplodnymi zarodky.
Pro tspésnou lécbu rany musi byt odstranén povlak
rany, napf. pomoci chirurgického débridementu. Jako
dopliiujici zakrok je nutné Setmé vycistént rany a jeji
zvlhéent. Chronické rény se vyznacuji problematickym
hojenim. Proto je indikovano osetent pfipravky, které
tkané zvldsté dobie snasi.

LAVANID® - Gel na rdny V+ je steriln, konzervovany
gel na rdny na bdzi Ringerova roztoku, ktery se vy-
znacuje velmi dobrou tkdfovou snasenlivosti. Jako
konzervacni prostiedek se pouzivd polyhexanid
0,04%. Polyhexanid je hodnocen jako prostiedek prvni
volby pro chronické rény i popdleniny. Kromé cisténi
a zvlhcent ran je LAVANID® - gel na rany V+ vhodny
i pro konzervujici obvazy, napf. u ran osidlenych
multirezistentnimi problémovymi choroboplodnymi
zdrodky. Pomoci konzervujicich obvazi se snizuje
riziko zavlecent choroboplodnych zérodkil z rény do
okoli pacienta a rdna je chranéna pfed vniknutim
choroboplodnych zérodki zvenci.

SLOZENI

Ringerdiv roztok (izotonicky roztok elektrolytd sestd-
vajici z chloridu sodného, chloridu draselného, chlo-
ridu vépenatého dihydratu, injekéni vody), glycerin,
macrogol, hydroxyetylceluldza, polyhexanid 0,04 %.
OBLASTI POUZITI

LAVANID® - gel na rény V+ se pouzivd ke zvthcovani
a Cisténi ran jakoz i ke konzervujicimu zvlhcovani
obvazil a krytiran.

TKANOVA SNASENLIVOST

Kombinace Ringerova roztoku a 0,04 % polyhexanidu
prokdzala v experimentdlnich a klinickych studiich
velice dobrou tkéfiovou snasenlivost.

Klinické studie ukazaly, ze nedochazi k narusent tvor-
by nové zdravé tkané. Lokdln{ projevy podrdzdéni se
neobjevily. Pouziti je pro pacienta bezbolestné.

Diky dobré tkdfové snasenlivosti je LAVANID® - gel
na rény V+ vhodny i pro opakovanou a dlouhodobou
lécbu ran.

POKYNY PRO POUZIT]

Rénu pripravte a vycistéte obvyklym zpdsobem.
LAVANID" - gel na rdny V+ naneste na ranu nebo
na kryti rany (napf. kompresy nebo obklady). Rénu
obvazte obvyklym zpisobem. LAVANID® - gel na
rény V+ zlistava az do pfistiho prevazu na réné. Pro
optimdlni zvlhceni rany se doporucuje mnozstvi
LAVANID® - gelu na rény V+ s delSimi intervaly mezi
prevazy zvysovat. Pokud se pii prevazu zjisti, ze se
obvaz k rané prilepil, je nutné rnu pred uvolnénim
obvazu zvlhcit dostatecngm mnozstvim vyplachové-
ho roztoku (napf. LAVANID® roztok na vyplach ran).
Chcete-Li LAVANID" - gel na rény V+ pouZit opako-
vané, je nutné dbét pokyn( a didajii ohledné doby
pouzitelnosti.

KONTRAINDIKACE

LAVANID" - gel na rany Vi+ se nesmi pouzivat

pri precitlivélosti na nékterou z obsahovych latek,

v oblasti chrupavek a kloubd.

Iatim nejsou k dispozici dostatecné zkusenosti s
pouzivénim béhem téhotenstvi a kojent.. LAVANID®
- gel na rdny V+ by mél byt proto pouzivan pouze pfi
nutné indikaci.

OCHRANNA OPATRENT PRO POUZITI A

VAROVNE POKYNY

Pouze k vnéjsimu pouziti.

Nemichat s zadnymi pfisadami.

Sterilni, dokud obal zdistane neporusen..

Neni mozné resterilizovat! Hrozi kritickd zména po-
uzitelnosti.

Po uplynuti data spotfeby jiz nepouzivat.

Q% A"

INTERAKCE S JINYMI PRIPRAVKY

PFi pouziti v kombinaci s jingmi pripravky k [&cbé ran
jetreba zkontrolovat navod k pouziti téchto pripravkil
na mozné interakce se slozkami pipravku LAVANID".
Vzhledem k inkompatibilité s obsazenym polyhexani-
dem se nesm7 LAVANID® - gel na rény V+ pouzivat v kom-
binaci s aniontovymi ldtkami (napr. aniontové tenzidy
nebo aniontovd zahustovadla a rovnéz vjrobky obsahu-
jici PVP- jod). Eventudlné se pii predchozim kontaktu
s ranou musi tyto ldtky z rény dikladné vyplachnout.

VEDLEJSE OCINKY

Slozka polyhexanid miize vyvolat alergické reakce.
V ojedinélych pripadech byly hlaSeny akutni reakce
imunitniho systému (anafylaktické reakce).
Vyzyvame uzivatele a/nebo pacienty, aby nahlasili
zdvazny incident, vznikly v souvislosti s prostredkem,
vyrobci a prislusnému organu.

POKYNY A UDAJE K TRVANLIVOSTI

Datum spotfeby je uvedeno na obalu. Po uplynuti data
spotfeby jiz nepouzivat!

Trvanlivost po otevieni:
1m|  1mésic

LAVANID® - gel na rdny V+ je sterilni, dokud zdistane
obal neotevieny a neposkozeny. I kdyz se sterilita
po otevien obalu porusi, je podminéné mozné d1ky
konzervaci pripravek pouzivat po dobu]ednoho mé-
sice od otevieni. Za podmmk ze je obsah chrénén
pried kontaminaci. Obal nesmi prmt do styku s rdnou.
Otvor je nutné bezprostiedné po kazdém pouiti opét
uzaviit. Zbytky gelu na otvoru by mély byt otfeny
sterilni kompresou.

POKYNY K LIKVIDACI

Likvidaci nepouzitych vyrobki nebo odpadového
materidlu je nutno provést podle narodnich predpisti
dané zemé.

LIETOSANAS INSTRUKCIIA

LAVANID® - briicu gels V+

APRAKSTS UN PRODUKTA PROFILS

Hroniskas briices parasti ir parklatas ar nedziviem
un nekrotiskiem audiem, kuros veidojas mikrobu. Lai
veiksmigi apstradatu brices, ir janonem brices apli-
kums, pieméram, veicot kirurgisku sanaciju. Turklat ir

nepieciesama saudziga briicu tiridana un mitrinasana.
Hroniskas bricés ir traucéta bricu dziSana. Tadél ap-
stradei ir paredzéts ar audiem ipasi saderigs sastavs.
LAVANID® braicu gels V+ ir sterils, konservéts, bricu
gels uz Ringera bazes, kam ir raksturiga loti laba
saderiba ar audiem. Ka konservants ir lietots 0,04 %
poliheksanida skidums. Poliheksanids ir novértéts ka
vélamais [idzeklis hronisku briicu, ka ari apdequmu
apstradei. Papildus brices tirisanai un mitrinasanai
LAVANID® briices gels V+ ir piemérots ari konserve-
josiem parséjiem, pieméram, ja brici ir parnémusas
problematiskas, multirezistentas baktérijas. Ar
konservéjoso parséju tiek samazinats savstarpéjas
piesarnosanas risks no briices pacienta videé un briice
tiek aizsargata pret aréjas infekcijas ieklasanu.

SASTAVS

Ringera Skidums (izotons elektrolita Skidums, kas sa-
stav no natrija hlorida, kalija hlorida, kalcija hlorida 2
H,0, idens injekcijam), glicerina, makrogola, hidrok-
sietilcelulozes, 0,04% poliheksanida.

LIETOSANAS JOMAS

LAVANID" briicu gelu V+ izmanto briices mitrinasanai
un tirisanai, ka ari bracu parséju un kompresu konser-
v8josai mitrinasanai.

SADERIBA AR AUDIEM

Ringera skiduma kombinacijai ar 0,04% poliheksanidu
eksperimentalos un kliniskos pétijumos ir konstatéta
loti laba saderiba ar audiem.

Kliniskie pétijumi ir pieradijusi, ka veselo audu jaunvei-
dosanas netiek ietekméta. Vietéji kairinajuma simpto-
mi nav konstatéti. Lietosana pacientam ir bez sapém.
Pamatojoties uz labu saderibu ar audiem, LAVANID"
briices gels V+ ir piemérots atkartotai un ilgtermina
bracu apstradei.

PIELIETOJUMA VEIDS

Briici sagatavojiet un iztiriet ka parasti.

+ LAVANID® briicu gelu V+ uzkldjiet uz brices vai
parséja (pieméram, kompreses vai apvaka). Par-
sieniet briici ka parasti. LAVANID" briicu gels V+
paliek uz briices [idz nakamajai parséja mainai.
Lai briicei nodrosinatu optimalu mitrinasanu,
ieteicamais LAVANID® bricu gela V+ apjoms ja-
palielina, ja pieaug intervali starp parséju mainas
reizém. Ja, mainot parséjus, kada dala ir stipri pie-
lipusi pie briices, ta pirms nonemsanas ir bagatigi
jasamitrina ar skalosanas skidumu (pieméram,
LAVANID briicu skalosanas skidumu).

+ Lai LAVANID" bricu gelu V+ varétu izmantot atkar-
toti, jaievéro glabasanas noradijumi un dati.

KONTRINDIKACIJAS

LAVANID" braicu gelu \i+ nedrikst izmantot:

+ jairjutiba pret kadu no sastavdalam;

+ skrimslu un locitavu apvida.

Vél nav pieejama pietiekama pieredze par lietosanu

gritniecibas un zidisanas laika. LAVANID® bricu gels

V+jalieto tikai tad, ja tas patiesam ir nepieciesams.

PlE_SARIZ_IZiBAS PASAKUMI LIETOJOT UN

BRIDINAJUMI

Vienigi arigai lietosanai.

Nesajauciet ar piedevam.

Sterils, kamér iepakojums nav atverts.

Nesterilizéjiet atkartoti! Iespéjamas izmantosanas

lietderiguma kritiskas izmainas.

Nelietojiet péc termina beigu datuma.

- © %"

MIJIEDARBIBA AR CITIEM LIDZEKLIEM

Izmantojot vairakus bracu apstrades izstradajumus
vienlaicigi, ir nepieciesams izlasit o izstradajumu
lietosanas instrukcijas, lai noskaidrotu, vai nav iespé-
jama mijiedarbiba ar LAVANID sastavdalam.
Nemot véra poliheksanid nesadenbas
LAVANID® brdéu gelsV+ nevajadzétu lietot komblnam-
jaaranjonu vielam (pieméram, anjonu virsmaktivajam
vielam vai anjonu gela veidotajiem, ka ari povido-
nu-jodu saturosiem produktiem). Ja nepieciesams,
§Ts vielas péc ieprieksgjas saskares ar briici no tas
kartigi jaizskalo.

BLAKNES

Sastava esosais poliheksanids var izraisit alerdiskas
reakcijas. Atseviskos gadfjumos ir zinots par akiitam

hla




imdnas sistémas (anafilaktiskam) reakcijam.
Lietotaji un/vai pacienti tiek ligti zinot razotajam un
kompetentajai iestadei par jebkuru nopwetnu notiku-
mu, kas saistits ar ferici.

NORADIJUMI UN INFORMACIJA PAR GLABASANU
Uz iepakojuma ir noradits lietosanas termins. Nelie-
tojiet péc termina beigu datuma!

Glabasana péc atvérsanas:
1m| 1 ménesis

LAVANID® briices gels V+ ir sterils, ja iepakojums nav
atverts un bojats. Kaut ari péc iepakojuma atvérsanas
tas vairs nav sterils, pateicoties konservanta iedarbi-
bai, to var izmantot vienu ménesi. Seit prieksnosaci-
jums ir aizsardziba pret piesarojumu. Saturs nedrikst
noklat saskare ar brici. Atvérums ir jaaizver talit pec
katras lietosanas. Gela parpalikums pie atveres ir ja-
notira ar sterilu kompresi.

NORADIJUMI PAR UTILIZACIIU

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

KASUTUSIUHISED

LAVANID® - haavageel V+

KIRJELDUS JA TOOTEPROFIIL

Uldiselt on kroonilised haavad kaetud eluvdimetu ja
nekrootilise koega ning bakteritega asustatud. Edu-
kaks haavaraviks tuleb haavast]aakmater]at eemal

VASTUNAIDUSTUSED

Haavageeli LAVANID" Vi+ ei tohi kasutada jargmistel
juhtudel:

« (ilitundlikkuse korral mdne koostisaine suhtes,

+  kahre ja liigeste piirkonnas.

Raseduse ja imetamise ajal kasutamise kohta ei ole
seni veel piisavalt kogemusi. Haavageeli LAVANID® V+
tohib seega kasutada ainult selge néidustuse 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 kdlblikkusaja moodu-
mist.

Q@ 4 .

KOOSTOIMEID TEISTE AINETEGA
Teiste haavaravitoodetega kombinatsioonis kasu-
tamisel tuleb kontrollida nende toodete kasutus-
juhendit vdimalike koostoimete suhtes LAVANID'-i
koostisainetega.
Koostisainega poliiheksanid hildamatuse problee-
m1de tottu ei tohi kasutada haavageeli LAVANID® V+
honi ainetega (nt e
tensiidide voi anioonsete geeli moodustavate ainete
ning PVP-joodi sisaldavate toodetega). Vajaduse kor-
ral tuleb need ained eelnenud haavaga kokkupuute
korral haavast pahjalikult valja pesta.

KORVALTOIMEID
Koostisosa poliiheksaniid véib pahjustada allerglhsw

dada, nt kirurgilise h use teel. P:

on vajalik haava hoolikalt puhastada ja niisutada.
Kroonilised haavad viitavad haavade héiritud parane-
misele. Seetdttu on ndidustatud ravi kudedega eriti
thilduvate valmististega.

Haavageel LAVANID® V+ on steriilne, konserveeritud,
Ringeri lahuse pdhine haavageel, mida iseloomustab
vdga hea thilduvus kudedega. Séilitusainena kasuta-
takse poliiheksaniidi 0,04% lahust. Poliiheksaniid on
eelistatud vahend krooniliste haavade ja poletushaava-
de puhul. Peale haavade puhastuse ja niisutuse sobib
haavageeLLAVANID V+ka konseweenvatele sidemetele,
nt multir bakteritega asustatud
haavade puhul. Konserveerivad sidemed vihendavad
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,
kaltsiumkloriid 2 H,0, siistevesi), gtutsemn, makro-
gool, hiidroksiietiiiiltselluloos, poliiheksaniid 0,04%.

RAKENDUSVALDKONNAD

Haavageeli LAVANID® Vi+ kasutatakse haavade niisu-
tamiseks ja puhastamiseks ning sidemete konservee-
rivaks niisutamiseks.

KUDEDEGA UHILDUVUS

Ringeri lahuse ja 0,04% poliiheksaniidi kombinat-
sioon on osutunud eksperimentaalsetes ning kliini-
listes uuringutes vdga hasti kudedega thilduvaks.
Kliinilised uuringud on ndidanud, et terve koe regene-
ratsioon ei ole majutatud. Paikseid drritusi ei esine.
Kasutamine on patsiendi jaoks valutu.

Hea kudedega ihilduvuse tattu sobib haavageel LAVA-
NID® V+ ka korduvaks ning pikaajaliseks haavaraviks.

KASUTUSJUHISED
V: etteja put haav b i

+ Kandke haavageeli LAVANID® V+ haavale v6i haa-
vasidemele (nt kompressidele vdi mahistele).
Siduge haav harjumusparaselt. Haavageel LAVA-
NID® V+ jdah haavale jargmise sidemevahetuseni.
Haava optimaalseks niisutuseks on soovitatav
suurendada haavageeli LAVANID® V+ kogust, kui
suurendate sidemete vahetamise intervalle. Kui
sidemete vahetamisel tuvastatakse kleepumine
haavaga, tuleb enne sideme eemaldamist niisuta-
da piisavalt pesulahusega (nt haavapesulahusega
LAVANID").

Kui haavageeli LAVANID® Vi+ on vaja taaskasutada,
tuleb jérgida kdlblikkusaega puudutavaid juhised
ja andmeid.

reaktsioone. Ukswk]uhtudel on teatatud immuun-
siisteemi dgedatest reaktsioonidest (anafiilaktilised
reaktsioonid).

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

K()LBLIKKUSAEGAPUUDUTAVADJUHISEDJAANDMED
Kolblikkusaeg on esitatud mahutil. Arge kasutage
toodet pérast kdlblikkusaja moodumist!

Kolblikkusaeg parast esmakordset
1m| avamist: 1 kuu

Haavageel LAVANID" Vi+ on steriilne seni, kuni pakend
on avamata ja kahjustamata. Ehkki steriilsus kaob
pérast esmakordset avamist, on konserveerimise tottu
voimalik tihe kuu pikkune ajapikendus parast esma-
kordset avamist. Selle eelduseks on, et sisu kaitstakse
saastumise eest. Mahuti ei tohi haavaga kokku puutu-
da. Ava tuleb vahetult parast iga kasutuskorda uuesti
sulgeda. Geelijadgid aval tuleb steriilse kompressiga
maha piihkida.

JAATMEKAITLUSIUHISED
Kasutamata toode véi jaatmed tuleb kdidelda kooskd-
as spetsiifiliste riiklikele nouetega.

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

LEIRAS ES TERMEKPROFIL

A krénikus sebeket dltalaban elhalt és nekrotikus
szovetréteq boritja, és krokozok telepednek meg
benniik. A seb sikeres kezelése érdekében el kell tévo-
litani a seb legfelsd rétegét, pl. sebészi débridement
végrehajtasaval. Ugyanakkor gyengéd sebtisztitdsra
és a seb nedvesitésére is sziikség van. A kronikus se-
bek dltalaban nehezen gydgyulnak be. Ezért a szovet-
barit jelleq(i készitményekkel vald kezelés javasolt.
A LAVANID" sebkezelG gél V+ a Ringer-oldaton ala-
pulo steril, tartdsitott gél, amelyet nagyon jo szoveti
tolerancia jellemez. Tartdsitdszerként 0,04% polihe-
xanidot tartalmaz. A polihexanidot a kronikus sebek,
valamint az égési sériilések kezelésének legkedveltebb
qydgymadjakent tartjak szdmon. A sebek tisztitdsa és
nedvesitése mellett a LAVANID® sebkezel6 gél V+ al-
kalmas konzervalo kotésekben torténd hasznalatra is,
pl. multirezisztens baktériumok dltal ellepett sebek

esetén. A konzervalo kitések csokkentik a kérokozok-
nak a sebbdl a paciens kimyezetébe torténd jutdsat,
és védik a sebeket a kiviilrol érkezd baktériumok ellen.

(OSSZETETEL

Ringer-oldat (natrium-klorid, kdlium-klorid, kalci-
um-klorid 2 H,0 és injekciohoz valé viz felhasznd-
ldsaval késziilt izotdnids elektrolitoldat), glicerin,
makrogol, hidroxietil-celluldz, 0,04% polihexanid.

JAVALLATOK

ALAVANID" sebkezeld gél V+ sebtisztitdsra, sebek ned-
vesitésére, valamint kitszerek és sebfeddk konzervald
atitatdsdra hasznalhato.

SZOVETI TOLERANCIA

A kisérletek és a klinikai vizsgalatok sordn a Rin-
ger-oldat és a 0,04% polihexanid kombindcidja kivalo
szoveti tolerancidt mutatott.

A LAVANID" sebkezeld géllel V+ végzett Klinikai vizs-
galatok kimutattak, hogy a kezelés nem befolydsolja
az egészséges szovetek (jraképzadését. Helyi irritd-
cidra utalo jelet nem tapasztaltak. A sebkezeld gél
hasznalata fajdalommentes.

J0 szoveti tolerdlhatdsdgdnak koszonhetben a
LAVANID® sebkezeld gél V'+ ismételt és tartds sebke-
zelésre is alkalmas.

HASZNALATI TUDNIVALOK

A szokdsos modon készitse eld és tisztitsa meg a
sebet.

Vigye fel a LAVANID® sebkezel§ gélt V+ a sebre
vagy eqy sebfedére (pl. gézlap vagy borogatds).
A szokasos mdon kotozze be a sebet. A LAVANID®
sebkezeld gél V+ a kovetkezG kotéscseréig a se-
ben marad. A seb optimalis nedvességének eléré-
se és fenntartdsa érdekében ndvelje a LAVANID"
sebkezeld gél '+ mennyiségét az egyre nagyobb
id6kozonkenti kotéscserék sordn. Amennyiben
a kotéscsere alkalmaval azt tapasztalja, hogy a
kotés a sebhez ragadt, a kdtszert eltdvolitds el6tt
nedvesitse be kelldképpen sebdblitd oldattal (pl.
LAVANID" seboblitd oldattal).

Amennyiben (jbdl hasznalni szeretné a LAVANID®
sebkezeld gélt V+, vegye figyelembe a szavatos-
sagra vonatkozd informaciokat és tudnivalokat.

ELLENJAVALLATOK
Ne hasznal]a a LAVANID® sebkezel§ gélt V+
Gvel szembeni tlérzék
eseten/

* aporcok és fziiletek teriiletén.
Még nem all rendelkezésre elegendd informacié a
terhesség és szoptatds alatti haszndlatra vonatkozé-

A SZAVATOSSAGRA VONATKOZO INFORMACIOK
A lejdrati ddtum a csomagoldson taldlhato. A lejdrati
datum utdn ne haszndlja fel!

Felbontds utdn mindségét
1m| megorzi: 1 hdnap

A LAVANID® sebkezeld gél V+ a csomagolds sértetlen-
sége esetén a felbontds idGpontjdig steril. A tubus
felnyitdsa utdn a készitmény mar nem steril, de a ben-
ne [v0 tartdsitdszer miatt megfeleld koriilmények
koz6tt térolva még 1 hénapig felhaszndlhatd. Ennek
eldfeltétele, hogy a tubus tartalmat nem érheti szeny-
nyezddés. A tubus nem érintkezhet a sebbel. A tubus
nyilasat minden hasznalat utan azonnal le kell zérni.
A gélmaradvanyokat steril gézlappal le kell tordlni.

AZ ARTALMATLANITASRA VONATK0Z0
INFORMACIOK

A fel nem hasznélt termékek vagy hulladékok artal-
matlanitdst a vonatkozd nemzeti elGirasoknak meg-
felelden kell végrehajtani.

STAND DER INFORMATION / DATE OF REVISION /
FECHA DE REVISION / DATA WERYFIKACII TRESCI /
DATUM REVIZE / PARSKATISANAS DATUMS /
TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV /

A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2022-09

de: Hinweise zum Offnen der Tube

n: Information about opening the tube
es: Indicaciones para abrir el tubo

pl: Wskazania dotyczace otwierania tuby
cs: Pokyny k otevient tuby

lv: Noradijumi par tiibinas atvérsanu
et: Tuubi avamise juhised

hu: Utasitdsok a cs6 kinyitdsdra

@

an. Ezért ilyen esetben a LAVANID® sebkezeld gélt V+
kizarolag kotelezd indikacid esetén hasznalja.
KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK ES AZ
ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS OVINTEZKEDESEK
Kizérélag kiils6 alkalmazasra.

Nem keverhetd adalékanyagokkal.

Sértetlen csomagolds esetén steril.

Nessterilizdlja tjra! Az Gjrasterilizlds kritikus mérték-
ben megvaltoztathatja a termék felhasznalhatdsagat.
A lejédrati datum utdn ne haszndlja fel.

= @ © % of”

GYOGYSZERKOLCSONHATASOK

Mas sebkezeld termékekkel vald egyiittes haszndlat
esetén ellendrizni kell a termékek hasznalati utasita-
sat a LAVANID® Gsszetevdivel vald esetleges koleson-
hatdsok ellendrzése érdekében.

A poﬁhexanid Osszetevd bizonyos gyogyszerekkel
ja a LAVANID® sebkezel§ gélt V+ anionos anyagokkal
(pl. anionos feliiletaktiv anyagokkal vagy anionos
gélképzokkel, illetve povidon-jodot tartalmazo ter-
mékekkel). Ha korabban ilyen anyagokat alkalmaztak,
akkor azokat alaposan ki kell Gbliteni a sebbdl.

MELLEKHATASOK

A polihexanid dsszetevd allergids reakcidt vélthat ki.
Egyes esetekben az immunrendszer akut reakcidirdl
(anafilaxids reakciokrdl) is beszamoltak.

A felhasznélokat és/vagy pacienseket kérjiik, hogy a
termék hasznlatéval Gssze-fiiggésben fellépd vala-
mennyi siilyos eseményt jelentsék a gyartonak és az
illetékes hatdsagnak.

ERKLARUNG DER SYMBOLE / MEANING OF THE SYMBOLS / EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS / ZNACZENIE SYMBOLI / VYZNAM SYMBOLD /

SIMBOLU NOZIME / SUMBOLITE TAHENDUS / JELMAGYARAZAT

de:
en:
: Nimero de lote

: Oznaczenie serii

2 Oznacenf Sarze

: Partijas apzimgjums
2 Partii number

: Tételkod

Chargenbezeichnung
Batch code

: Verwendbar bis
: Use by

: Valido hasta

s Zuzy¢ do

: Pouzitelné do
s Lzlietot lidz

2 Kasutatav kuni
: Lejdrati id

: Nicht resterilisieren.

: Do not resterilize.

2 No o vuelva a esterilizar.

: Nie sterylizowac ponownie.
2 Nenf mozné resterilizovat.
: Nesterilizéjiet atkartoti.

s Arge resteriliseerige.

: Ne sterilizalja djra.

: Artikelnummer

: Catalogue number
2 Nimero de articulo
: Numer artykutu

: Cislo vyrobku

: Preces numurs

2 Tootenumber

: Katalogusszam

: Sterilbarrieresystem
: Sterile packaging

2 Envasado estéril

: Jatowe opakowanie
2 Sterilni baleni

2 Sterils iepakojums
2 Steriilne pakend

: Steril csomagolds

: Gebrauchsanweisung beachten.

: Observe instructions for use.

2 Siga las instrucciones de uso.

: Przestrzegac instrukgji uzytkowania.

: Dodrzujte navod k pouziti.

: Tevérojiet lietosanas noradfjumus.

2 Jargige kasutusjuhiseid.

: Tartsa be a haszndlati Gtmutatdban lefrtakat.

: Trocken aufbewahren

: Keep dry

2 Mantener seco

: Chroni¢ przed wilgocia
2 Uchovévejte v suchu

+ Turét sausuma

2 Hoida kuivas

: Szérazon tartando

: Herstellungsdatum

: Date of manufacture
2 Fecha de fabricacion
: Data produkgji

2 Datum vyroby

: Razosanas datums

: Tootmiskuupaev

: Gyartds ddtuma

: Hersteller

: Manufacturer
: Fabricante

: Producent

: Vjrobce

: Razotajs

2 Tootja

hu:

Gyarts

9
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de:
en: Caution ! Read the precautions and warnings in the instructions for use.

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

Uwaga ! Przestrzegac ostrzezeri i Srodkow ostroznosci zawartych w instrukcji uzytkowania.
Pozor ! Dbejte preventivnich opatfen a varovnych vystrah v navodu k pouziti.

Uzmanibu! Tevérojiet hetosanas mstrukcuas piesardzibas pasakumus un bndma]uma norades.

es:
pl:
cs:
lv:
et:

hu:

de:
en:
es:

pl:

cs:

lv:

et:
hu:

de:
en:

es:
pl:
cs:
lv:

und War

in der Gebrauct

Achtung ! VorsichtsmaRnahi

Tahel ! Jérgige kasut esitatud ettevaat

Figyelem! Tartsa be a hasznélati Gtmutatdban szerepld figyel

Haltbarkeit nach Anbruch: 1 Monat.

Shelf life after opening: 1 month.

Periodo de validez después de la apertura: 1 mes.
Termin trwatosci po otwarciu: 1 miesiac.

H Trvanlivost po otevfent: 1 mésic.

Glabasana péc atvérsanas: 1 ménesis.
Kalblikkusaeg parast esmakordset avamist: 1 kuu.
Felbontds utdn minGségét megdrzi: 1 hdnap.

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

No utilizar si el envase esta dafiado

Nie uzywac, gdy opakowanie zostato naruszone
Nepouzwelte pn poskozeném obalu
Neizmantot, ja ir bojats iepakojums

: Rrge kasutage, kui pakend on kahjustatud
: Sériilt csomagolds esetén ne haszndlja

: Steril. Sterilisation mit Dampf.

: Sterile. Sterilized using steam.

2 Estéril. Esterilizacion con vapor de agua.
: Sterylne. Sterylizacja para wodna.

2 Sterilni. Parni sterilizace.

2 Sterils. Sterilizéts ar tvaiku.

2 Steriilne - steriliseerimine auruga.

: Steril. G6zzel sterilizdlva.

: Zerbrechlich, mit Sorgfalt handhaben
: Fragile, handle with care

2 Fragil, manipular con cuidado

: Ostroznie, produkt delikatny

2 Krehké, manipulujte opatré

2 Trausls, apieties piesardzigi

: Habras, kdsitsege ettevaatlikult

: Torékeny, Gvatosan kezelendd

: Medizinprodukt

: Medical device

2 Producto sanitario

: Wyrdb medyczny

2 Zdravotnicky prostiedek
: Mediciniska ierice

2 Meditsiiniseade

: Orvostechnikai eszkdz

: Wundbehandlung

: Wound treatment

: Tratamiento de heridas
: Leczenie ran

2 Odetfeniran

: Bracu arstésana

: Haavaravi

: Sebkezelés

: Temperaturbegrenzung

: Temperature limit

2 Limite de temperatura

: Zakres temperatur

2 Limitni teplota

: Temperatiras ierobezojums
2 Temperatuuri piirang

: Homérsékleti hatarértékek

: Pharmazentralnummer

: Pharmaceutical central number

: Ndmero central farmacéutico

: Farmaceutyczny numer centralny
2 Produktovy kod

2 Farmaceitiskais centralais numurs
+ Ravimi kesknumber

: Gyogyszertari rendelési szam

de: Einmalige Produktkennung
en: Unique device identifier

es: Identificacion dnica del producto

pl: Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
cs: Jedinecny identifiktor prostiedku

lv: Terices unikalais identifikators

et: Kordumatu identifitseerimistunnus

hu: Egyedi eszkdzazonositd

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

es: Mantener fuera del alcance de los nifios.
pl: Trzymac poza zasiegiem dzieci.

cs: Uchovavejte mimo dosahu déti.

lv: Glabat bérniem nepieejama vieta.
et: Hoida lastele kittesaamatus kohas.
hu: Gyermekektdl tavol tartandg.

CEXXXX de: CE-Zeichen und Identifikationsnummer der Benannten Stelle.
en: CE mark and identification number of the notified body.
es: Marcado CE y nimero de identificacion del organismo notificado.
pl: Symbol CE i numer jednostki identyfikacyjny notyfikujacej.
cs: Oznacenf CE a ¢islo notifikované osoby.
lv: CE zime un pilnvarotas iestades identifikacijas numurs.
et: CE-margis ja teavitatud asutuse identifitseerimisnumber.
hu: A bejelentett szervezet CE-jeldlése és azonositd szama.
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