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%El GEBRAUCHSANWEISUNG

5LAVANID‘ - Wundgel / LAVANID' - Wundgel V+

e die Gebrauchsanweisung vollstandig, bevor Sie das

anwenden. Verwenden Sie das Produkt nur fiir die

hene Anwendung. Bitte beachten Sie die Erklarung der
Symbole am Ende der Gebrauchsanweisung.

gnwels filr Patienten:
rodukt wird durch einen Arzt oder anderes medizinisches

sonal zur Behandlung von Wunden angewendet. Eine
dung durch Patienten sollte erst nach Aufklarung durch
eipgPArzt oder anderes medizinisches Fachpersonal erfolgen.
e Art und Dauer der Anwendung wird in Abhdngigkeit vom
Zustand der Wunde festgelegt.
nn $je Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren
rzt oder das medizinische Fachpersonal.

BESCHREIBUNG UND ZWECKBESTIMMUNG
" Wundgel und LAVANID Wundgel Vi+ sind sterile, ge-
fertige Wundgele zum Reinigen und Befeuchten von Wun-
NANID Wundgel Vi ist zahflssiger als LAVANID' Wundgel.
DieseSrodukt it fiir akute Wunden geeignet sowie zur wiederhol-
ten ungfangfristigen Wundbehandlung von chronischen Wunden,
Chroniscfie Wunden sind haufig mit Zelltriimmern und abgestor-
(nekrotischem) Gewebe belegt und kinnen mit Keimen
besiedelt'sein. Wundbelag kann zu einer verzgerten Wundhei-
ing fihren und sollte im Rahmen der Wundbehandlung entfernt
werdefy 2um Beispiel durch ein Débridement. Begleitend ist eine
schonende Wundreinigung und Wundbefeuchtung notwendig.
dgel besteht unter anderem aus einer isotonen Salzlo-
sung, der sogenannten Ringer-Losung, mit 0,04 % Polyhexanid
WEmemng Das Konservierungsmittel Polyhexarid vertin-
ert das Wachstum von Mikroorganismen in Wundauflagen und im
Gel. Durch konservierende Verbande wird das Risiko der Keimver-
leppung aus der Wunde in die Umgebung des Patienten redu-
die Wunde vor einem Keimeintritt von auBen geschiltzt.
jahlte Kombination aus Ringer-Losung und Polyhexanid
m in experimentellen und Kinischen Untersuchungen als
ebevertraglich erwiesen. Wundbehandlungsprodukte, die
mit Polyhexanid konserviert sind, gelten als Mittel der Wahl fiir
he Wunden sowie fiir Verbrennungen.
eingr Klinischen Studie an Weichteilwunden wurde das Wund-
Yertragen. Die fortschreitende entsprach

Nicht verwenden, wenn das Produkt Anzeichen
von Beschadigungen aufweist oder wenn die
Verpackung vor der Verwendung beschadigt
oder versehentlich gedffnet wurde.

Nicht erneut sterilisieren oder wiederaufbereiten.
Dies kann zu kritischen Veranderungen der
Wirksamkeit, Sicherheit und Handhabung des
Produktes fiihren.

Das Produkt nicht trinken oder schlucken.
Nicht mit Zusétzen mischen.

WECHSELWIRKUNGEN MIT ANDEREN MITTELN

Bei der gemeinsamen Anwendung mit anderen Wundbehand-
lungsprodukten ist die Gebrauchsanweisung dieser Produkte
auf mogliche Wechselwirkungen mit den Inhaltsstoffen des
Wundgels zu prifen.

Aufgrund von Unvertréglichkeiten mit dem Inhaltsstoff Polyhe-
xanid darf das Wundgel nicht zusammen mit anionischen Subs-
tanzen angewendet werden. Dies sind zum Beispiel Substanzen,
die die Oberflachenspannung herabsetzen (anionische Tenside)
oder anionische Gelbildner sowie PVP-Jod - haltige Produkte.
Gegebenenfalls miissen diese Substanzen bei vorherigem Wund-
kontakt groRziigig aus der Wunde ausgespilt werden.

NEBENWIRKUNGEN

Der Inhaltsstoff Polyhexanid kann allergische Reaktionen her-
vorrufen, In Einzelfallen wurde tiber Akutreaktionen des Immun-
systems (anaphylaktische Reaktionen) berichtet.

Anwender und/oder Patienten werden angehalten alle schwer-
wiegenden Vorfalle, die im Zusammenhang mit dem Produkt auf-
treten, dem Hersteller und der zustandigen Behdrde zu melden.

AUFBEWAHRUNG UND HALTBARKEIT

Das Produkt darf nach Ablauf des Verfalldatums
nicht mehr verwendet werden. Das Verfalldatum
ist auf dem Etikett angegeben.

30°C Temperaturbegrenzung.
2 C/Y Iwischen 2° Cund 30° C aufbewahren.

f Trocken aufbewahren.

Das Produkt nicht verwenden, wenn es auBerhalb der

n kligischen Erwartungen. Es wurden keine produktbedingten

izuggen oder Entziindungen im Wundbereich beobachtet.

iesatienten duerten keine produktbedingten Schmerzen,
‘oder Juckreiz.

ZUSAMIENSETZUNG
sugichlorid, Kaliumchlorid, Calciumchlorid, Wasser fiir In-
] zivecke, Polyhexanid, Glycerin, Hydroxyethylcellulose.

DUNGSGEBIETE

indgel wird angewendet:
Hdch begrenzten (lokalen) Befeuchten und Reinigen
nden

Befeuchten von Wundauflagen wie
lchern Tamponaden und Verbénden

Das Wundgel wird auf die Wunde aufgetragen, bis diese aus-

befeuchtet ist. Die Menge des Gels ist abhangig von

dgroRe und dem Zeitraum des Verbandwechsels. Die

© iemdesiird mit einer Wundauflage abgedeckt, um sie vor du-

inflissen zu schitzen. Wahrend eines Verbandwechsels

anhaftender Wundverband mit einer Spillésung wie

" Wundspillosung befeuchtet werden. Dies ermdglicht

jonende Entfernung und vermeidet eine mechanische Be-

idung der Wundoberflache. Reste des Wundgels sollten mit
"-Wundspiilldsung abgewaschen werden.

GEGENANZEIGEN
Windgel ist nur zur duBerlichen Anwendung bestimmt. Es
ht angewendet werden:
reich von Knorpeln und Gelenken.
r der Knorpelschadigung!

ge .

-@ekannt&r Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen einen der
tsstoffe

ip der Schwangerschaft und Stillzeit

ITSMASSNAHMEN UND WARNHINWEISE
Das Produkt ist steril,

solange die Flasche ungedffnet
und unbeschadigt ist.

L gelagert wird.
! Zerbrechlich, mit Sorgfalt handhaben.

0
Ki Fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Haltbarkeit nach Anbruch:
M 1 Monat.

Aufgrund der Konservierung ist eine Aufbrauchfrist von einem
Monat nach dem ersten Offnen des Behéltnisses mdglich. Voraus-
setzung dafir ist, dass das Gel vor Verunreinigungen geschitzt
vird. Das Befltnis muss unmittelbar nach jedem Gebrauch wie-
der verschlossen werden. Gelriicksténde an der Offnung sollten
mit einer sterilen Kompresse abgewischt werden. Die Offnung des
Behaltnisses muss vor Verunreinigungen geschiltzt werden. Das
Behaltnis darf nicht mit der Wunde in Beriihrung kommen. Be-
hiltnisse, die mit der Wunde in Kontakt kamen oder anderweitig
verunreinigt wurden, miissen entsorgt werden.

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

HINWEISE ZUR ENTSORGUNG

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

INSTRUCTIONS FOR USE

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

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

Note for patients:

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

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

DESCRIPTION AND INTENDED PURPOSE

LAVANID" Wound Gel and LAVANID® Wound Gel V+ are sterile,
ready-to-use wound gels for cleaning and moistening wounds.
LAVANID' Wound Gel i+ is more viscous than LAVANID" Wound Gel.
This product is suitable for acute wounds and for repeated and
long-term wound treatment of chronic wounds. Chronic wounds
are often covered with cell debris and dead (necrotic) tissue and
may be colonised by germs. Wound coatings can lead to delayed
wound healing and should be removed during wound treatment,
for example by debridement. Gentle wound cleansing and wound
moistening is necessary as an accompanying measure.

The wound gel consists amongst others of an isotonic salt solu-
tion, the so-called Ringer's solution, with 0.04 % polyhexanide
for preservation. The preservative polyhexanide prevents the
growth of microorganisms in wound dressings and in the gel.
Preservative wound dressings reduce the risk of carrying the
bacteria from the wound to the patient’s environment and they
protect the wound from bacteria getting in from the outside.
The chosen combination of Ringer's solution and polyhexanide
has been well tolerated by the tissue in experimental and
clinical studies. Wound treatment products preserved with
polyhexanide are considered as products of choice for chronic
wounds and burns.

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

COMPOSITION
Sodium chloride, potassium chloride, calcium chloride, water
for injection, polyhexanide, glycerin, hydroxyethylcellulose.

FIELDS OF APPLICATION

The wound gel is applied:

+ for local moistening and cleaning of wounds

+ for preservative moistening of wound dressings Like cloths,
tamponades and bandages

The wound gel is applied on the wound until it is sufficiently
moistened. The amount of gel depends on the wound size
and the dressing change interval. The wound is covered with
a wound dressing to protect it from external influences. Dur-
ing dressing change an adherent wound dressing should be
moistened with an irrigation solution like LAVANID" Wound
Irrigation Solution in order to enable a gentle removal and
prevent a mechanical damage of the wound surface. Residues
of the wound gel should be washed off with LAVANID*-Wound
Irrigation Solution.

CONTRAINDICATION

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

+ i the area of cartilage and joints. Risk of cartilage damage!

+ inthe eye

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

+ during pregnancy and breastfeeding

PRECAUTIONS AND WARNINGS

T7] The product is sterile

as long as the bottle is unopened
and undamaged.

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

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

Do not drink or swallow the product.
Do not mix with additives.

INTERACTIONS WITH OTHER PRODUCTS

When used together with other wound treatment products, the
instructions for use of these products should be checked for
possible interactions with the ingredients of the wound gel.
Due to incompatibilities with the ingredient polyhexanide, the
wound gel must not be used together with anionic substances.

® ® Ok

These are, for example, substances that reduce the surface ten-

sion (anionic surfactants) or anionic gel formers or products
containing PVP-iodine. In instances where there is prior contact,

these substances must be rinsed liberally out of the wound.

ADVERSE EFFECTS

The ingredient polyhexanide can cause allergic reactions. In
individual cases, acute reactions of the immune system (ana-
phylactic reactions) have been reported.

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 authority.

STORAGE AND SHELF LIFE

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

30°C Temperature limit.
2 c/ﬂ/ Store between 2° Cand 30° C.

T Store in a dry place.

Do not use if the product is stored outside the
recommended storage conditions.

I Fragile, handle with care.
Kn
f’h

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

Information about opening the container can be found at the
end of these instructions for use.

DISPOSAL INFORMATION

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

Keep out of reach of children.

Shelf life after opening:
1 month.

[ cs | NAvop K pouzITi

LAVANID' - Gel na rény / LAVANID" - Gel na rany V+

Pied pouzitim vjrobku si prectéte cely ndvod k pouziti. Vjrobek
pouzivejte pouze k uréenemu dcelu pouziti. Vénute prosim po-
zomost vysvétlent symboli na konci névodu k pouZit.

Upozornéni pro pacienty:

Tento pripravek pouziva [ékaf nebo jiny zdravotnicky pracovnik
k osetrent ran. Pacienti by jej méli pouzivat pouze po poucent
ékarem nebo jinym zdravotnickym pracovnikem. Druh a doba
aplikace zdvisf na stavu rény.

Pokud zaznamendte jakékoli nezadouct déinky, kontaktujte své-
ho Lékare nebo zdravotnického pracovnika.

POPIS A UCEL POUZITI

Gely na rény LAVANID' a LAVANID" V+ jsou sterilnf gely na rény
pripravené k okamzitému pouZiti, vhodné k cisténi a zvihcent
ran. Gel na rany LAVANID Vi vykazuje ve srovndn s gelem na
rény LAVANID® wyssi viskozitu.

Tento pripravek je vhodny pro akutn rny a pro opakovanou a
dlouhodobou [écbu chronickjch ran. Chronické rany jsou casto
pokryty bunécngmi zbytky a odumrelou (nekrotickou) tkani,
ktere mohou byt kolonizovany bakteriemi. Povlaky ran mohou
zpomalovat jejich hojen a mely by byt béehem oSetrent ran od-
stranény, napfiklad pomoci débridementu. Soucasné je nutné
rény jemné cistit a zvihcovat.

Gel na rény obsahuje mimo jiné izotonicky fyziologicky roztok,
tav. Ringertv roztok, s obsahem 0,04 % polyhexanidu jako kon-
zervacni latky. Konzervacni ldtka polyhexanid zabrafuje ristu

mikroorganismd v obvazech a v gelu. Obvazy s konzervacnimi
latkami snizujf riziko prenosu bakterit z rany do prostredi paci-
enta a chran rénu pred vniknutim bakterif z vnéjsiho prostredi.
U zvolené kombinace Ringerova roztoku a polyhexanidu byla v
experimentilnich a klinickjch studiich prokazana dobrd sné-
Senlivost tkénémi. U chronickjch ran a popdlenin jsou pripravky
pro oetfen ran konzervované polyhexanidem povazovany za
pripravky prvai volby.
V klinicke studii zaméfené na rany mékkych tkanf byl gel na
rany dobe sndSen. Progresivnt hojen ran probéhlo v souladu s
Klinickymi ocekavnimi. V oblasti rény nebylo pozorovéno Zédné
podrazdént ani zénét souvisejici s pouzitim tohoto pripravku.
Pacienti nehlésili zidné bolesti, paleni ani svédént souvisejici
s pouzitim piipravku.

SLOZEN
Chlorid sodny, chlorid draselny, chlorid vépenaty, ultracisté voda
pro injekee, polyhexanid, glycerin, hydroxyethylceluldza.

OBLAST POUZITT

Gel na rdny se aplikuje:

+ klokalnimu zvthceni a ¢isténi ran

+ ke konzervacnimu zvlhceni obvaz(, jako jsou rousky,
tampony a obvazy

Gel na rény se nandsi na ranu, dokud nenf dostatecné zvihcend.
Mnostvi gelu zdvisi na velikosti rény a intervalu vymény obvazu.
Ranu prekryjte obvazem, aby | byla chrénéna ped vngjsimi
Pri vyméné obvazu je tieha prilnuty obvaz navlhéit irigacnim roz-
tokem, jako je LAVANID® Irigacni roztok pro rdny, kterj umozni
Setrné odstranéni a zabrant mechanickému poskozent povrchu
rény. Zbytky gelu na rany je tieba oyt roztokem LAVANID® Iri-
qacni roztok pro rény.
KONTRAINDIKACE
Gelna rany je urcen pouze k zevnimu pouziti. Nesmi se pouzivat:
+ voblasti chrupavek a kloub.

Hrozf nebezpeci poskozeni chrupavky!
+ v oblasti oka
+ pii znamé precitlivélosti (alergii) na nékterou ze slozek
+ behem téhotenstvi a kojeni

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATREN

[sTeRe] T] Virobek je sterili,

O dokud je ldhev neoteviend

aneposkozend.

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

Nesterilizujte ani nezpracovavejte opakované.
Mohlo by to zpisobit kritické zmény z hlediska
icinnost}, bezpecnosti a manipulace s pripravkem.

Pripravek nepijte ani nepolykejte.
Nemichejte s Zédnymi prisadami.

INTERAKCE S JINYMI P WKY

Pfi soucasném pouziti s fpravky na osetfent ran je tieba
zkontrolovat ndvod k pouziti téchto pripravka, zda neobsahuji
atky, které by mohly vzdjemné reagovat se slozkami gelu narény.
Vizhledem k neslucitelnost se slozkou polyhexanid nesmi gel na
rany pouzivat spolecné s aniontovymi Létkami. Jednd se napfi-
klad o Latky, které snizujf povrchové napéti (aniontové povrchové
aktivnf Létky) nebo aniontové gelotvorné latky nebo pripravky
obsahujicijodovany povidon (PVPT). V piipadé predchoziho kon-
taktu je nutné tyto Latky z rany diikladné vyplachnout.
VEDLEJSI UCINKY

Slozka polyhexanid mize vyvolat alergické reakce. V' ojediné-
ych pripadech byly hlaseny akutni reakce imunitniho systému
(anafylaktické reakce).

Vlyzjvame uzivatele a/nebo pacienty, aby veskeré zévazné in-
cidenty, vzniklé v souvislosti s prostredkem, nahlasili vyrobci a
prislusnému organu.

SKLADOVANI A TRVANLIVOST

Viyrobek se nesm pouzivat po uplynuti doby
pouzitelnosti. Datum exspirace je uvedeno
nasstitku.

30°C Limitni teplota.
“/l/ Uchovavejte pfi teploté od 2°C do 30°C.

T Uchovévejte v suchu.

Nepouzivejte, pokud je prostredek skladovan v rozporu s
doporucenymi skladovacimi podminkami.

I Krehké, manipulujte opatrné.
5
f’h

1 divodu konzervace je doba pouzitelnosti po prvnim otevieni
obalu jeden mésic. Predpokladem je, Ze gel je chrénén pfed kon-
taminaci. Obal je nutné po kazdém pouziti thned uzavitt. Zbytky
gelu kolem otvoru je nutné setit sterilnim tamponem. Otvor oba-
[u musf byt chrénen pred kontaminaci. Obal se nesmi dostat do
kontaktu s rnou. Obal, ktery prisel do kontaktu s rénou nebo byl
jakymkoli jingm zpdsobem kontaminovan, je nutné zlikvidovat.

INFORMACE 0 OTEVIRAN] 0BALU
Informace o oteviranf obalu naleznete na konci tohoto ndvodu
k pouit.

POKYNY K LIKVIDACI
Likvidaci nepouzitjch vjrobku nebo odpadového materidlu je
nutno provést podle nrodnich predpisti dané zemé.

KASUTUSJUHISED

LAVANID" - haavageel / LAVANID® - haavageel V+

Lugege kasutusjuhised enne toote kasutamist taielikult labi.
Kasutage toodet iksnes selleks ettenahtud otstarbel.
Palun jargige kasutusjuhiste [Gpus olevate siimbolite tahendust.

Patsiendiinfo:

Arst v teised med jad kasutavad seda toodet haava-
de hooldamisel. Patsient tohwb toodet iseseisvalt kasutada alles
parast seda, ku arst vGi mdni teine meditsiinitGidtaja on talle
toote kasutamist selgitanud. Toote kasutamise viis ja kestus
sdltub haava seisundist.

Kui te taheldate toote kasutamisel kirvaltoimeid, poorduge oma
arsti vGi mone teise meditsiinitoGtaja poole.

KIRJELDUS JA KASUTUSOTSTARVE

LAVANID" haavageeL ja LAVANID" haavageel V+ on steriilsed, kasu-
tusvalmis haavageelid haavade puhastamiseks ja niisutamiseks.
LAVANID" haavageel V+ on viskoossem kui LAVANID' haavageel.
Toodet sobib kasutada vrskete haavade ning krooniliste haavade
korduvaks j Ja pikaajaliseks hooldamiseks. Kroonilistes haavades
leidub sagelwgastatud rakkude jadnuseid ja surnud (nekrooti-
list) kude, milles vdivad peswtsedja mikroorganismid. Haavakatt
vGib pérssida haava paranemist ja see tuleks haavade hooldamise
kaigus eemaldada, naiteks debridemendi teel. Koos sellega tuleb
haava ettevaatlikult puhastada ja niisutada.

Haavageel koosneb muu hulgas isotoonilisest soolalahusest, nii-
nimetatud Ringerf lahusest, ja konserveerivast. 004 protsendi-

Uchovévejte mimo dosahu déti.

Trvanlivost po otevieni:
1mésic

tervallist. Haavapind kaetakse haavasidemega, et kaitsta seda
vlismajude eest. Sidemevahetuse ajal tuleks kleepuvat haava-
sidet nfisutada niisutuslahusega, nétteks LAVANID" haavade nii-
sutuslahusega, et vaimaldada selle ma eemaldamist ja valtida
haavapinna mehaanilist kahjustamist. Haavageeli jaagid tuleb
maha pesta LAVANID" haavade loputuslahusega.
VASTUNAIDUSTUSED

Haavageel on mdeldud ainult valispidiseks kasutamiseks. Seda
ei tohi kasutada

+ kdhrede ja liigeste piirkonnas. Kdhrede kahjustamise oht!

+ silmas;

+ teadaoleva il (allergia) korral koosti uht

+ raseduse ja imetamise ajal.

HOIATUSED A ETTEVAATUSABINOUD

1] Toode on steriilne,

O kuni pudel on avamata ja

vigastamata.

Mitte kasutada, kui tootel ilmneb kahjustusi vai
kui pakend on enne kasutamist vigastatud
voi kogemata avatud.

Mitte uuesti steriliseerida ega taaskasutada.
See viib pohjustada toote toime, ohutuse ja
kasitsemise kritilisi muutusi.

Toodet i tohi juua ega alla neelata.
lrge segage lisanditega.

KOOSTOIMEID TEISTE AINETEGA

Kuiseda kasutatakse koos teiste haavahooldusvahenditega, peab
nende toodete kasutusjuhendite pahial kontrollima haavageeli
koostisainete vaimalikke koostoimeid.

Koostisosa poliheksanidiga mittesobivuse tdttu ei tohi haa-
vageeli kasutada koos anioonsete ainetega. Need on néiteks
nahapinna pingsust vihendavad ained Samoonsed pindaktiivsed
ained) vdi anioonsed geelimoodustajad ning PVP-joodi sisalda-
vad tooted. Juhul, kui esineb eelnev kokkupuude, tuleb need
ained haavast hoolikalt vlja loputada.

KORVALTOIMED

Koostisosa poliiheksaniid vaib pahjustada allergilisi reaktsioone.
Uksikjuhtudel on teatatud immuunsiisteemi dgedatest reakt-
sfoonidest (anafiilaktilised reaktsioonid).

Kasutajaid ja/vdi patsiente julgustatakse teavitama tootjat ja
padevat asutust koigist tootega seotud tosistest juhtumitest.
SAILITAMINE JA KOLBLIKKUSAEG

Toodet ei tohi parast kalblikkusaja (Gppu enam
kasutada. Kalblikkusaeg on mérgitud etiketile.

30°C Temperatuuri pirang.
2 C/Y Silitada temperatuuril 2°C kuni 30°C.

Hoida kuivas.

Toodet mitte kasutada, kui seda hoitakse vljaspool soovitatud

lisest polihek Konservant poliiheksaniid takistab rmk-
ismide kasvu f id ja geelis. Konserveerivad
haavasidemed vihendavad bakterite kandumise ohtu haavast
patsiend keskkonda ja kaitsevad haava bakterite vljastpoolt
sinna sattumise eest.

Eksperimentaalsed ja kliinilised uuringud on nidanud, et Rin-
gent lahuse ja poliiheksaniidi valitud kombinatsioon on kudesid
sdstev. Poliiheksaniidi sisaldavad haavahooldusvahendid on
esimene valik krooniliste haavade ja poletuste ravis.

Kliinilises uuringus oli haavageel pehmete kudede haavade hool-
damisel hésti talutav. Haava paranemine vastas kliinilistele oo-
tustele. Haava piirkonnas ei taheldatud tootega seotud arritust
ega poletikku. Patsiendid ei véljendanud tootega seotud valu,
poletustunnet ega stigelust.

K0OSTIS
Naatriumkloriid, kaaliumkloriid, kaltsiumkloriid, vesi siistelahu-
sena, politheksaniid, glitseriin, hiidroksiietiiltselluloos.

NAIDUSTUSED

Haavageeli kasutatakse

+ haavade paikseks niisutamiseks ja puhastamiseks;

+ haavasidemete, nt rtikud, tampoonid ja sidemed,
konserveerivaks niisutamiseks.

Haavageel kantakse haavale, kuni see on pisavalt niisutatud.
Geeli kogus soltub haava suurusest ja sideme vahetamise in-

I Habras, kisitsege ettevaatlikult.
Hoida lastele kittesaamatus kohas.

Kalblikkusaeg parast esmakordset
avamist: 1 kuu.

Tanu konservandile on toode kasutuskalblik kuni tiks kuu pérast
pakendi esmakordset avamist. Selle eelduseks on asjaolu, et geel
on saastumise eest kaitstud. Pakend tuleb parast iga kasutamist
kohe sulgeda. Geeli jadgid ava imber tuleb piihkida éra steriilse
kompressiga. Pakendi ava tuleb kaitsta saastunise eest. Pakend
ei tohi puutuda kokku haavaga. Haavaga kokku puutunud vai
muul viisil saastunud pakendid tuleb minema visata.

TEAVE PAKENDI AVAMISE KOHTA

rakendi avamise kohta lefate teavet kdesoleva kasutusjuhendi
Gpus.

JAATMEKATTLUSIUHISED

Kasutamata tooteid vi jadtmeid tuleb kdidelda kooskdlas spet-
siifiliste riiklike nouetega.

INFORMATLE PENTRU UTILIZATOR

LAVANID® - Gel tratament pentru réni /
LAVANID® - Gel tratament pentru rani V+

Inainte de a utiliza produsul, cititi in intregime instructiunile de
utilizare. Utilizati produsul exclusiv in scopul pentru care a fost
conceput. V rugdm sa acordati atentie semnificatiei simboluri-
lor de la sfarsitulinstructiunilor de utilizare.

Nota pentru pacienti:
Acest produs este utilizat de catre un medic sau de cétre un
alt profesionist din domeniul sanattii, pentru tratarea rénilor.
Inainte de utilizare, pacientii trebuie mstrum de cd
sau de catre un alt profesionist din domeniul 3
durata de utilizare sunt determinate de starea rén
Dacé observati orice reactii adverse, adresati-vé medicului dum-
neavoastra sau profesionistului din domeniul sanatatii.

DESCRIERE $I DESTINATIE DE UTILIZARE

Gelul tratament pentru réni LAVANID® i gelul tratament pentru
rani LAVANID® V+ sunt geluri sterile, gata de utilizare, pentru
curdtarea si umezirea ranilor. Gelul tratament pentru réni
LAVANID® V+ este mai vascos decat gelul tratament pentru rani
LAVANID® Wound Gel.

Acest produs este potrivit pentru ranile acute si pentru trata-
mentul repetat si pe termen ung al ranilor cronice. Ranile cro-
nice sunt deseori acoperite de celule deteriorate si tesut mort
(necrotic) s pot fi colonizate de germeni. Acoperirile i ilor pot
duce laintarzierea vindecariilor s trebuie indepartate in timpul
tratamentului, de exemplu, prin debridare. Ca mésuri auxiliare
sunt necesare cuvatarea delicatd SI umezirea rani.

Gelul tratament pentru rani consts, printre altele, dintr-o solutie
salind izotonicd, asa-numita solutie Ringer, cu un continut e
0,04 % polihexanida pentru conservare. Conservantul polihe-
xanida previne dezvoltarea microorganismelor in pansamentele
pentru réni i in gel. Pansamentele de protectie a ranilor reduc
riscul de transmitere a bacteriilor de (a rand la mediul incon-
Jurdtor al pacientului si protejeaza rana impotriva pétrunderi
bacteriilor din mediul exterior,

Combinatia aleasé de solutie Ringer si polihexanida a fost bine
tolerata de fesut in studiile experimentale si clinice. Produsele
pentru tratarea ranilor conservate cu polihexanid sunt conside-
rate produse de primd clasa pentru rani cronice si arsuri.
Intr-un studiu clinic privind plagile tesuturilor moi, gelul tra-
tament pentru réni a fost bine tolerat. Cicatrizarea progresiva
a pldgii a fost in conformitate cu asteptarile clinice. Nu s-au
observat iritatii sau inflamatii asociate cu produsul in zona
plagii. Pacientii nu au manifestat dureri, arsuri sau mancarimi
asociate cu produsul.

COMPOZITIE

Cloruré de sodiu, clorurd de potasiu, cloruri de calciu, ap
pentru preparate m]e\:tahﬂe, polihexanidé, glicering, hidroxie-
tilceluloza.,

DOMENII DE APLICARE

Se aplicd gelul tratament pentru rani:

+ pentru umezirea si curatarea locald a ranilor

+ pentru umezirea cu conservant a pansamentelor,
cum ar fi lavate, tamponade si bandaje

Gelultratament pentru réni se aplicé pe rand pand cind aceasta este
fent de umezitd. Cantitatea de gel depinde de dimensiunea
e intervalul de schimbare a pansamentulu. Rana este aco-
perita cu un pansament pentru a o proteja de influentele externe.
Intimpul schimbarii pansamentului, un pansamentaderent trebuie
umezit cu o solutfe de rigare ca solutfa de rigare a rénilor LAVANID®
pentrua perrmte o indeprtare delicati si pentru a preven deteri-

orarea mecanic a suprafetei ranii. Reziduurile de gel tratament
pentru rani trebuie spalate cu solutia de irigare a ranilor LAVANID',

CONTRAINDICATID

Gelul tratament pentru réni este destinat exclusiv uzului extern.

Acesta nu trebue utilizat:

+ inzona cartilajelor si a articulatilor.
Risc de deteriorare  cartilajelor!

+ inochi

+ in caz de hipersensibilitate (alergie) cunoscutd la unul
dintre ingrediente

+ intimpul sarcinii si alaptarii

PRECAUTII SI ATENTIONARI

-srsm. [ 1] Produsul este steril
atata timp cét flaconul este nedeschis
O i nedeteriorat.
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Nu utilizati produsul dacé prezinta semne de
deteriorare sau daca ambalajul a fost deteriorat
sau deschis accidental inainte de utilizare.

Anu e resteriliza sau reprocesa. Acest lucru poate
duce la modificari critice in ceea ce priveste

gﬂegyzes a piciensek szaméra:

Ajelen terméket orvos vagy mis egészségiigyi szakember hasz-
nalja sebek kezelésére. A terméket vauensekcsakowos vagy mas
égigyi szakember dltal téje s utdn hasznalf
Az alkalmazds modjat és iddtartamdt a seb dllapotatol fiiggden

~N
N
)
S

z A hatdrozzak meg.
ta, siguranta si produsulu. P ekhatésokat tapaszta, ezelGor-
Anu se bea sau inghiti produsul. vosdt vagy a gondozdsat véqzd egészségiigyi szakembert.
A nu se amesteca cu aditivi. LEfRAS ES RENDELTETES

WCTIUNI CU ALTE PRODUSE
‘cand se utilizeazd impreund cu alte produse de tratare
aranilor, instructiunile de utilizare ale acestor produse trebuie
ifiggte pentru posibile interactiuni cu ingredientele gelului
nt pentru rani.
in capza incompatibilitatilor cu ingredientul polihexanida,
gelMfatament pentru rani nu trebuie utilizat impreund cu sub-
mmomce Acestea sunt, de exemplu, substante care reduc
lea superficiald (agenti tensioactivi amomcl) sau agenti
jonig de formare a gelulu sau produse care contin polivinil-
Wné fodata. In cazurile in care exists un contact anterior,
acestegbstante trebuie clatite abundent din rand.

SECUNDARE
gredietul polihxanida poate provoca reactf alergice. Reactii
e sistemului imunitar (reactii anafilactice) au fost ra-
rtate in cazuri izolate.
Utilizabofii si/sau pacientii sunt incurajati sé raporteze producd-
rulutshautoritatii competente orice incidente grave survenite
Nere cu dispozitivul.

~DEROTARE S TERMEN DE VALABILITATE
Produsul nu trebuie utilizat dupé data de expirare.
Data de expirare este indicata pe etichetd.

30°C Limitd de temperaturd.
Asse depozita la temperaturi intre 2° C 51 30° C.

Ase pistra intr-un loc uscat.

utiliza daca produsul a fost depozitat in alte conditii de
iare decét cele recomandate.

Fragil, a se manipula cu atentie.
Anu se lasa la indemana copiilor.

Perioada de valabilitate dupd deschidere:
1luna.

mnsewam este posibild o perioadd de valabilitate de
dllpd prima deschidere a recipientului. 0 conditie pre-
alabilapentru aceasta este ca gelul sé fie protejat impotriva
corftamtinirii. Recipientul trebute inchis imediat dupé fiecare
utilizare. Reziduurile de el din jurul deschiderii trebuie sterse
cqmpresd sterild. Deschiderea recipientului trebuie s fie
3 jmpotriva contaminarii. Recipientul nu trebuie s in-
.Wntact cu rana. Recipientele care au intrat in contact cu
rapassau-au fost contaminate in orice alt mod trebuie eliminate.

mﬂll PRIVIND DESCHIDEREA RECIPIENTULUI
ti1 despre deschiderea recipientului pot i gasite la

sfugitt] acestor instructiuni de utilizare.

JATII PRIVIND ELIMINAREA
iminarea produselor neutilizate sau a materialelor reziduale trebu-
aec)tuata in conformitate cu reglementarile nationale specifice.

)

_éﬂ HASZNALATI UTASITAS

@yun"- sebkezel§ gél / LAVANID® V+ sebkezel§ gél

mheeumék haszndlata elott olvassa végig a teljes hasznlati uta-
jidst. 4 terméket kizdrolag rendeltetésszerden haszndlja. Vegye

A LAVANID® és a LAVANID® V+ sebkezeld gél steril, haszndlatra
kész, a sebek tisztitésdra és hidratdldsara szolgdlo sebkeze-
16 gélek. A LAVANID® V+ sebkezeld gél viszkdzusabb, mint a
LAVANID" sebkezeld gél.

Ez a termék akut sebek, valamint kronikus sebek ismétlodo és
hosszi tavil kezelésére alkalmas. A krdnikus sebeket gyakran
sejtmaradvinyok és elhalt (nekrotikus) szovetek hon’t%atjék,
és elszaporodhatnak rajtuk a baktériumok. A sebeken kelet-
kez6 hegek késleltetett 0 k, ezért a

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

GYOGYSZERKOLCSONHATASOK

Mds sebkezeld termékekkel torténd egyiittes haszndlat ese-

tén ellengrizni kell az adott termék haszndlati utasitdsait a
16 gél Gsszetevdivel valo lehetséges kolcsonhatdsok

szempontjabl.

A oothernid s

vald dsszefé ég miatt a
sebkezeld gél nem hasznalhatd anionos anyagokkal egyiltte-
sen. Ezek példdul olyan anyagok, amelyek csckkentik a feliileti
feszilltséget (anionos feliletaktiv anyagok), illetve ide tartoz-
nak még az anionos gélképzok és a povidon-jadot tartalmazé
termékek. Abban az esethen, ha a széndékosnl kordbban
bekavetkezik a termékkel vald érintkezés, az anyagokat ki kell
dbliteni a sebbal.

MELLEKHAIASOK

sebkezelés sordn el kell tavolitani azokat, példdul sebtisztitds
dltal. Kisérd eljardsként enyhe sebfertdtlenités és -hidratalds
alkalmazdsa szitkséges.
A sebkezeld gettobbek kozomzotoma& sgoldatot tartalmaz az
Ri t, amely 0,04% polih tartal-
maz tartontoszerkem A puhhexamd tartomoszev megakada
lyozzaa
gélben. A tartdsitd sebkitozés csokkenti annak az esélyét, hogy
a sebben [év6 baktériumok a paciens kornyezetébe jussanak,
illetve megvédik a sebet a baktériumok bejutdsaval szemben.
Klinikai vizsgalatok bizonyitjdk, hogy a termékben Lévd Rin-
ger-oldat és polihexanid kombindcidjat a szovetek jol toleraljak.
A tartdsitdszerként polihexanidot tartalmazo sebkezeld ter-
mékek megfeleld vlasztds a krénikus sebek és égési sériilések
kezelésére,
Egy, a ldgyszoveteken [évd sebeket vizsgdld tanulmény szerint
a sebkezeld gélt a szervezet jol toleralja. A progressziv sebgyd-
qyulds 6sszhangban volt a klinikai elvrdsokkal. A seb karmyekén
nem volt megﬁ%yetheté a termékkel dsszefiiggésbe hozhatd rri-
taci6 vagy gyulladds. A paciensek nem tapasztaltak a termékkel
kapcsolatban f&jdalmat, illetve égetd vagy viszketd érzést.

(SSZETETEL
Natrium-klorid, kalium-klorid, kalcium-klorid, viz az injekcidhoz,
polihexanid, glicerin, hidroxietil-cellulz.

JAVALLATOK

A sebkezeld gél alkalmazdsa:

+ sebek helyi hidrataldsa és ferttlenitése

+ sebkdtizesek, példaul kotések, tamponok és kotszerek
tartdsitsi céld hidrataldsa

A sebkezeld gélt mindaddig atkalmazm kelt a sebre, amig az
lelgen hidratalva van. At él a
seb méretétdl és a kitozés cserélési intervallumétdl fiiggden
valtozhat, A sebet sebkbtozéssel kel eltakarni a iilsg behatésok
elleni védelem érdekében. A kitszer cserélé
sebkdtszert hidratalni kell e?y i
LAVANID® sebirrigacids oldattal annak érdekében, hogy lehetdvé
te%yuk a kdtszer féjdalommentes eltavolitdsat, és megeldzziik a
sebfelszin mechanikus sérillését. A sebezeld gél maradvanyait
LAVANID' sebirrigdcids oldattal Le kell mosni.

ELLENJAVALLATOK
A sebkezeld gél kizdrdlag kiils6 alkalmazdsra javallott. Nem
hasznalhato:
+ porcok s fziiletek kozelében.
Fenndll a porcok sérilésének veszélye!
+ aszemben
+ azeqyik dsszetevvel szembeni hiperérzékenység
(allergia) esetében
+ terhesség és szoptatds ideje alatt

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

sTeRiLE] || A termék mindaddiy steril marad,

amig az iiveget nem nyitjak ki,
vagy nem sériil.

Ne hasznélja fel, ha a termék vagy annak
csomagoldsa sérilt, illetve, ha a csomagoldst
hasznalat eldtt véletlenil kinyitottak.

Ne sterilizdlja Gjra és ne regenerdlja. £z kritikus
vezethet a termék

ghbe a haszndlati utasitds végén talélhatd szimbl

@@O

biztonsdgat és kezelését tekintve.

lihexanid Gsszetevd allergids reakciot vlthat ki. Eqyes
esetekben az immunrendszer akut reakcidirol (anafilaxids reak-
ciokrol) is beszamoltak.
A felhasznélokat és/vagy a pacienseket kérjik, hogy a termék
haszndlatdval 8sszefiiggésben fellép6 valamennyi silyos ese-
ményt jelentsék a gydrtonak és az lletékes hatdsagoknak.

TAROLAS ES ELTARTHATOSAG
g Atermék nem haszndlhat fel az eltarthatdsdgi idd

lejdrta utdn. A lejdrati datum a cimkén tallhato.

30°C Homérséklet hatdrértéke,
2 c/Y 2°Cés 30°C kazdtt térolandd.

T Szdrazon tartandd.

Ne hasznalja fel, ha a terméket az ajanlott tarolési feltételektol
eltérd feltételek mellett taroltak,

I Torékeny, vatosan kezelendd.

Gyermekektdl tavol tartandd.

Felbontds utdn mindségét megérzi:
2 1hdnap.

kb b
tden a termék eqy hanapig eltarthatd. Ennek etofettetete a gel
szennyezddésekkel szembeni védelme. A taroldt minden hasznd-
lat utan azonnal vissza kell zami. A nyilds koryékén taldlhato
gélmaradvanyokat steril borogatdssal le kell tordlni. A tarold
nyilasat meg kell védeni a szennyezddésekkel szemben. A térolg
nem keriilhet érintkezésbe a sebbel. Azokat a tarolokat, amelyek
érintkezésbe keriiltek a sebbel vagy mds médon szennyezédtek,
drtalmatlanitani kell.

ATAROLO KINYITASARA VONATKOZO INFORMACIOK

A tdrolo kinyitdsra vonatkozd informécick a jelen hasznalati
utasitds végen tallhatok.

AZ ARTALMATLANITASRA VONATK0ZO INFORMACIOK

Afelnem haszndlt termékek vagy hulladékok drtalmatlanitasdt a
vonatkozd nemzeti elGirsoknak megfelelden kell végrehajtani.

de: Hinweise zum Offnen der Tube

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

et: Tuubi avamise juhised

ro: Indicatii Eentm deschiderea tubului
hu: Utasitasok a cs6 kinyitdséra

STAND DER INFORMATION /

DATE OF REVISION / DATUM REVIZE /
TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV /
DATAREVIZUIRIL/

ASZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2025-11

ERKLARUNG DER SYMBOLE / MEANING OF THE SYMBOLS / VYZNAM symBoLY / SUMBOLITE TAHENDUS / SEMNIFICATIA SIMBOLURILOR / JELMAGYARAZAT
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de: Chargenbezeichnung
en: Batch code

hu: Tetelid

de: Verwendbar bis
en: Use

cs: Poufitelné do

et: Kasutatav kuni
r0: Ase utiliza pané la
hu: Lejérati idg

des Nicht resterilisieren.
en: Do not resterilize.
2 Neni moné resterilizovat.
rge resteriliseerige.
ro: Anu se resteriliza,
hu: Ne sterilizalja djra.

de: Artikelnummer
en: (atalogue number
Cislo vyrobku
Tootenumber
ro: Numér de articol
hu: Kataldgusszam

de: Sterilbarrieresystem
en: Sterile packaging
et Sterilnf balent

et: Steriilne pakend
ro: Ambalaj steril

hu: Steril csomagolds

2 Herstellungsdatum
: Date of manufacture
2 Datum vjroby
[ootmiskuupaev
ata fabricatiei

ro:
hu: Gyartds datuma

de: Hersteller
en: Manufacturer
\ijrobce
ootja

ro: Producétor
hu: Gyarto

de: Steril. Sterilisation mit Dampf.
en: Sterile, Sterilized using steam.
¢s: Sterilnd, Parn sterilizace.

ro: Steril. Sterilizare cu abur,
hu: Steril. Gozzel sterilizélva.

teriilne. Steriliseerimine auruga.

de: Temperaturbegrenzung
en: Temperature limit
: Limitni teplota
femperatuuri pifrang

I: Homérséklet hatirértekek

2 Pharmazentralnummer

: Pharmaceutical central number
2 Produktovy kod

avimi kesknumber

umr farmaceutic central

hu: Gydgyszertari rendelési szam

de: Medizinprodukt
m en: Medical device

¢s: Zdravotnicky prostredek
leditsiniseade
ro: Dispozitiv medical
hu: Orvostechnikai eszkdz

de: Wundbehandlung
en: Wound treatment
¢s: Oetfentran

et: Haavaravi

ro: Tratamentul plagilor
hu: Sebkezelés

: Trocken aufbewahren

Keep dry
chovdvejte v suchu

oida kuivas

ro: A se pdstra intr-un loc uscat
hu: Szérazon tartandd

2 Kiehké, manipulujte opatrné
labras, ksitsege ettevaatlikult
ragil, manevrati cu grija

: Torekeny, vatosan kezelendd

de: Gebrauchsanweisung beachten.
en: Observe instructions for use.
odrzujte névod k pouziti.
rgige kasutusjuhiseid.

ro: Informatii pentru utilizator.

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

hu: Tartsa be a hasznalati tmutatdban lefrtakat.

s Packungsinhalt
: Package contents
(Obsah balent
Pakendi sisu

ro: Continut pachet
hu: Csomag tartalma

de: Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden.

en: Do not use if package is damaged.

¢s: Nepouzivejte pii poskozeném obalu

rge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.
hu Serite csomagolds esetén ne haszndlja.

hi beachten.

und ise in der Gebrauct

de: Achtung! Vorsic Rnah
: Caution! Read the precautions and warnings in the instructions for use.
¢s: Pozor! Dbejte preventivnich opatfent a varovnjch vistrah v ndvodu k pouziti.

et: Tahelepanu! Jargige kesutusjuhistes esitatud ettevaatusabindusid ja hofatusi.

To: Atentie! Respectati precautiile de utilzare si avertizérile din informatiile pentru uhllzator
hu: Figyelem! Tartsa be a hasznalati 6

szerepld fi és

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

¢t Oznaceni CE a islo notifikované osoby.

et: CE-mérgis ja teavitatud asutuse identifitseerimisnumber.

ro: Marcajul CE si numérul de identificare al organismului notificat.

hu: Abejelentett szervezet CE-jelolése és azonositd szdma.

de: Haltharkeit nach Anbruch:

en: Shelf life after opening:

1

ﬁ ¢s: HTrvanlivost po otevieni: 1 mésic
M

1 Monat
month

et: Kolblikkusaeg parast esmakordset avamist: 1 kuu
ro: Perioada de valabilitate dupé deschiderea recipientului: 1 lund

hu: Felbontds utan mindségét megdrzi: 1 honap

nique device identifier
o

: Einmalige Produktkennung

Jedinecny identifikator prostredku

et: Kordumatu identifitseerimistunnus
ro: Identificator unic al unui dispozitiv

hu: Egyedi eszkozazonositd

: Fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.
n: Keep out of reach of children.

[ =im)
9, e hy .
cs: Uchovavejte mimo dosahu déti.
et: Hoida lastele kittesaamatus kohas.
ro: A nu se ldsa la indemana copiilor.
hu: Gyermekektdl tavol tartando.
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