3 GEBRAUCHSANWEISUNG

Schiitzendes Feuchtigkeits- und Pflegegel
fiir akute, chronische und infizierte Wunden.
Actolind® Gel Plus ist ein schiitzendes
Feuchtigkeits- und Pflegegel, das zusammen
mit Medizinprodukten wie Bandagen,
Verbanden, Pads und Wundfiillern bei akuten
oder chronischen Wunden sowie
Verbrennungen 1. und 2. Grades verwendet
wird.

Chronische Hautwunden sind im Allgemeinen
mit Schorf und abgestorbenem (nekrotischem)
Gewebe und/oder Biofilm bedeckt. Es ist
schwierig, diese Schichten von Wunden zu
entfernen. Sie verursachen eine Verzogerung
der Wundheilungszeit. Auch akute
Unfallwunden sind mit Substanzen wie
Schmutz, Hautresten und Mikroorganismen
kontaminiert, was wiederum zu einer
Verzogerung der Wundheilung fiihrt. Dariiber
hinaus bieten offene Wunden eine geeignete
Oberfliche fiir die Ansiedlung von

ist

Schnitten, Rissen, Abschiirfungen,
Quetschungen, Bissen, Stichen usw.
entstanden sind, oder chirurgische
Wunden).

. Infizierte oder nicht infizierte
chronische Wunden (z.B.
diabetische Geschwiire, vendse
Geschwiire, Druckstellen usw.).

. Infizierte oder nicht infizierte
thermale oder chemische Wunden
(z.B. Verbrennungen 1. und 2.
Grades, Veratzungen usw.).

Wundoberfliche, indem es ein Austrocknen
verhindert. Dieser Schutzfilm bestehend aus
Actolind® Gel Plus ldsst sich beim nachsten
Verbandswechsel leicht von der
Wundoberfliche entfernen. Fiir den
Verbandswechsel wird Actolind® Solution Plus
empfohlen. Diese Anwendung sollte
regelmaBig wiederholt werden, um
abgestorbenes Gewebe und Schorf wahrend des
Heilungsprozesses zu entfernen. Der Inhaltsstoff
Polyhexanid ist klinisch millionenfach bewahrt
und erprobt, dermatologisch unbedenklich und
gilt als Wundbehandlungsmittel der ersten
Wah!*. Actolind® Gel Plus kann direkt auf die
Wunde sowie auf Verbénden und Gazen
werden. Materialien wie Verbande,

Gazen, Wischtiicher usw. sollten nicht

. Wunden verursacht durch
elektrischen Strom.

. Strahlenwunden.

. i jionen von
Kathetern.

. Pflege von peri Haut,
Fisteln und Abszessen.

. Geeignet zum Pflegen, Befeuchten

und Abdecken der Wundoberfliche
mit einer Schutzschicht vor der
von Materialien wie

wichtig, um das Wundbett und seine
Umgebung sauber und feucht zu halten. Durch
die einzigartige Kombination seiner
Inhaltsstoffe bildet Actolind® Gel Plus eine
diinne Schutzfilmschicht auf dem
aufgetragenen Bereich, der zur Wundheilung
beitragt, indem es die Adhésion von
Mikroorganismen verhindert, und den Bereich
sauber und feucht halt. Dariiber hinaus bildet
dieser diinne Schutzfilm eine Barriere zwischen
Wundoberfléche und Verband und minimiert
das Anhaften des Verbands an der
Wundoberfliche, sowie die Ansled\unq und das

Verbanden, Wundauflagen, Pads
und Wundfiillern.

. Um eine Barriere zwischen Wunde
und Verband zu bilden, um
Austrocknung und Ankleben zu
verhindern.

(Gebrauchsanweisung

Actolind® Gel Plus kann in Kombination mit

Actolind® Solution Plus angewendet werden.

Die Wunde sollte vor der Anwendung von

Actolind® Gel Plus mit Actolind® Solution

Plus gereinigt werden, um Verunreinigungen

und Ah\agemngen zu entfernen. Die

Wachstum von auf dem
Verband. Somit erhoht sich die Effizienz der
Bandagen. Da Actolind® Gel Plus keine
Verzogerung der Wundheilung verursacht, kann
esiiber einen langen Zeitraum auf das
Waundbett aufgetragen werden. Wahrend dieser
Zeit sorgt die auf der Wunde gebildete
Schutzschicht fiir eine kontinuierliche
Befeuchtung und einen Infektionsschutz.
Indikationen
. Infizierte oder nicht infizierte akute
Wunden (z.B. traumatische
Waunden, die als Folge von

or dem Anlegen von
Bandagen und Verbanden mit reichlich Gel
bedeckt werden. Actolind® Gel Plus hemmt
weder die Granulation noch die Epithelisierung.
Es hat weder reizende noch schmerzgebende
Eigenschaften. Es verursacht keine
Sensibilisierung und kann iiber einen langen
Zeitraum sicher verwendet werden. Actolind®
Gel Plus kann bis zum néchsten
Verbandswechsel auf der Wundoberfléche
verbleiben. So hélt Actolind® Gel Plus die
Wundoberflache konstant feucht und minimiert
das Anhaften der Wundauflage auf der

werden. Das geoffnete
Produkt sollte nur an einem einzigen Patienten
verwendet werden, um das Risiko einer
Kontamination zu vermeiden. Fir einen
gesunden Wundheilungsprozess sollte in
regelmaigen Ahst'anden eine Wundreinigung

Kontakt mit aseptischem Knorpel
hat, sofort mit Ringer-Ldsung oder

Entsorgung geméB den drtlichen Vorgaben.
Fiir Neugeborene und Sauglinge: Aufgrund

minimizes the adhesion of the dressing on the
wound surface and senlemem and growth of
on

klinischer ionen sollte

physiologischer
waschen.

. Wenn bekannt ist oder vermutet
wird, dap der Patient gegen einen
der Bestandteile iiberempfindlich

Actolind® Solution Plus bei Neugeborenen und
Sauglingen nur unter strenger Uberwachung
und enger arztlicher Kontrolle angewendet
werden. Dieses Produkt ist ein Medizinprodukt

ist. der Klasse Il gemaB Regel 13 von Anhang IX der
. Am Zentralnervensystem oder an Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG und den
der Hirmhaut. Anderungen 2007/47/EG.
. Zusammen mit isch Poloxamer,
Tensiden, (remes, id (PHMB, 0,1%) und
Olen, Enzymen usw. Diese Hilfsstoffe.
Substanzen sollten vor der Haltbarkeit: Bitte beachten Sie das
vollstandig von der Sie die Kappe dicht

Wundoberfléche entfernt werden.

. Es sollte nicht in den ersten vier
Monaten der Schwangerschaft
angewendet werden. Abhangig von
der Risiko-Nutzen-Bewertung sollte
die Anwendung spater in der
Schwangerschaft nach arztlicher
Empfehlung beurteilt werden.

und Pflege
*Konsensusempfehlung devDeuls(hen
Gesellschaft fiir Wundheilung und
Wundmanagment e.V. (DgfW) 2004 & 2009.
Nebenwirkungen
Actolind® Gel Plus enthilt Polyhexanid.
Obwohl keine Vorkommnisse in Bezug auf
Actolind® Gel Plus gemeldet wurden, wurde
berichtet, dass Polyhexanid in seltenen Fallen
eine allergische Wirkung hervorrufen kann.
Actolind® Gel Plus kann allergische Reaktionen
wie Juckreiz (Urtikaria) und Hautausschlag
(Ekzem) hervorrufen. Es ist kontraindiziert fiir
diejenigen, die auf diese Substanz
iiberempfindlich sind. In sehr seltenen Fllen
kann nach der Anwendung von Actolind® Gel
Plus ein leichtes Brennen auftreten, das jedoch
nach wenigen Minuten verschwindet.
Kontraindikationen
Actolind® Gel Plus sollte in den folgenden
FaIIen nicht verwendet werden:

Esist nicht geeignet fiir die

Anwendung bei hyalinen Knorpel-

und asepti i

Lesen Sie die Anweisungen vor der Anwendung
sorgfaltig durch. Nur zur duBerlichen
Anwendung auf der Haut. Nicht fiir Infusions-
oder Injektionszwecke verwenden. Enthalt
Polyhexamethylenbiguanid. Kann allergische
Reaktionen hervorrufen. Patienten, die gegen
einen der Inhaltsstoffe iiberempfindlich sind,
sollten das Produkt nicht verwenden. Nicht
schlucken! AuBerhalb der Reichweite von
Kindern aufbewahren. Nicht verwenden, wenn
die Versiegelung unter dem Deckel gerissen
oder beschadigt ist. Die Haltbarkeit des
Produkts betragt 2 (zwei) Jahre bei

unter 35°C. Sie

und bewahren Sie es in einer kiihlen und
trockenen Umgebung auf. Die Haltbarkeit
betragt 2 (zwei) Jahre bei Raumtemperatur
unter 35 °C.

ED INSTRUCTIONS FOR USE

Actolind® Gel Plus

Protective moisturizing and care gel for
acute, chronic and infected wounds
Actolind® Gel Plus is a protective moisturizing
and care gel used together with medical devices
such as bandages, dressings, pads and wound
fillers for acute or chronic wounds as well as 1
and 2 degree burns.

Chronic cutaneous wounds are covered
generally with scabs and dead (necrotic) tissues
and or biofilms. Itis hard to remove these layers
from wounds and they cause a delay in wound
recovery period. Acute wounds that caused by
an accident are also contaminated with agents
such as dirt, skin debris and microorganisms,
which lead to a delay in wound recovery.

Furth

das angebrochene Produkt innerhalb von 8
(acht) Wochen. VerschlieBen Sie die Tube sofort
nach Gebrauch, um eine Kontamination zu
vermeiden. Die Tubendffnung sollte vor
direktem Kontakt geschiitzt werden, um eine
Kontamination wahrend des Gebrauchs zu
vermeiden. Tuben, die direkt mit der Wunde in
Kontakt gekommen oder auf andere Weise

nen, im Mittel- und Innenohr sowie
am Auge. Falls Actolind® Gel Plus

sind, sollten entsorgt werden. Nur
in Originalverpackung aufbewahren. Vor
direkter Sonnenbestrahlung schiitzen.

open ds offer a suitable
surface for the colonization of microorganisms.
Regular wound care is vital to keep the wound
bed and its surroundings clean and humid.
Due to the unique combination of its
ingredients, Actolind® Gel Plus forms a thin
protective film on the applied area, which
contributes to the wound recovery by
preventing adhesion of microorganisms and
keeping the area clean and moist. Additionally,
this thin protective film creates a barrier
between the wound surface and dressing and

9. Thus, efficiency
of the bandages increases. Considering that
Actolind® Gel Plus does not cause any delay in
the wound healing process, it can be applied
onto the wound bed for days. During this
period, the protective layer, formed on the
wound, provides a continuous moisturizing and
infection protection.

Indications

. Infected or uninfected acute

wounds (e.g. traumatic wounds that

occur as the result of cuts, tears,
excoriation, crushing, being bitten,
being stung, etc, or surgical
wounds),

. Infected or uninfected chronic
wounds (e.g. diabetic ulcers, venous
ulcers, decubitus (pressure sore),
etc),

. Infected or uninfected thermal or
chemical wounds (e.g. 1*and 2"
degree burns, chemical burns, etc.),

. Wounds that caused by electrical
current,

. Radiation wounds,

. Entry regions of urological
catheters,

. Maintenance of peristomal skin,
fistulas and abscesses,

. Suitable for care, moistening and

covering of wound surface with a
protective layer before applying
materials such as bandages,
dressings, pads and wound fillers,

. Toform a barrier between the
wound and the dressing to prevent
drying out and adhesion.

Instructions for Use

Actolind® Gel Plus can be applied in
combination with Actolind® Solution Plus. The
wound should be cleaned with Actolind®
Solution Plus before the application of
Actolind® Gel Plus to remove the contaminants
and deposits. The wound bed should be covered
with a plenty of gel prior to the application of
dressings and bandages. Actolind® Gel Plus
does not inhibit granulation or epithelialization.

It has neither irritating nor pain giving
properties. It causes no sensitization and can be
used safely for a long time. Actolind® Gel Plus
can stay on the wound surface until the next
dressing change. Thus, Actolind® Gel Plus
keeps the wound surface constantly humid and
‘minimizes the adhesion of the dressing on the
wound surface by preventing of drying out. The
protective film layer, formed by Actolind® Gel
Plus, can be easily removed from the wound
surface during the next dressing change. For
this purpose, Actolind® Solution Plus is
recommended. This application should be
repeated on a reqular basis to remove the dead
tissues and scabs during the healing process.
The ingredient polyhexanide is millionfold
clinically proven, dermatologically harmless and
is considered to be the first choice as wound
treatment agent*.

Actolind® Gel Plus can be applied directly onto
the wound as well as onto the bandage and
qgauzes. Materials such as bandage, gauze,
wiping clothes, etc. should not be used again.
The opened product should be used on one
single patient to avoid the risk of any
contamination.

For a healthy wound recovery process, wound
cleaning and care should be performed in
regular intervals.

*Consensus recommendation of the German
Society for Wound Healing and Wound
Management e.V. (DgfW) 2004 & 2009.

Side Effects

Actolind® Gel Plus contain

in the middle and internal ear and
inthe eye. If Actolind® Gel Plus
contacts the aseptic cartilage, wash
immediately with Ringer solution or
physiological saline solution,

2007/47/ECamendments.

Ingredients: Poloxamer, Polyhexamethylene

biguanide (PHMB, 0.1%) and excipients.

Shelf life: Please see the expiry date. Close the

cap tightly and store in a cool and dry

environment. Shelflife is 2 (two) years at room
under 35°C.

3 MODE D'EMPLOI

. If the patient is known or suspected

tobe itive to any of the

ingredients,
. 0On central nervous system or

meninx, Actolind® Gel Plus
. Along with anionic surfactants,

cleansing soaps, creams, oils,
enzymes, etc. These substances.
should be removed fully from the
wound surface before use.

. It should not be used in the first four
‘months of pregnancy. Depending on
the risk-benefit evaluation, its use
laterin pregnancy should be
evaluated according to the doctor's
recommendation.

Warnings and Precautions

Read the instructions carefully before use. Only

for external application onto skin. Do not use for

infusion or injection purposes. Contains
polyhexamethylene biguanide. May produce an
allergic reaction. Patients hypersensitive to any
of the ingredients should not use the product.

Do not swallow! Keep out of reach of children.

Do not use if the sealing under the cap is torn or

broken. Shelf life of the productis 2 (two) years

at room temperature under 25°C. Consume the
open product within 8 (eight) weeks. Close the

though there is no notification about Actolind®
Gel Plus, it was reported that polyhexanide
‘may rarely cause an allergic effect. Actolind®
Gel Plus may cause allergic reactions such as
itching (urticaria) and rash (eczema). Itis
contraindicated for those who are
hypersensitive to this substance. In very rare
cases, a mild burning sensation may occur after
application of Actolind® Gel Plus, however this
sensation disappears in a couple of minutes.
Contraindications

Do not use Actolind® Gel Plus in the following
cases:
. Itis not suitable for use in hyaline
cartilage and aseptic joint surgeries,

tube i iately after use to avoid any
contamination. The rim of the tube should be
protected from direct contact to avoid
contamination while using. Tubes, Whl(h

Gel protecteur pour I'hydratation et le soin
des plaies aigués, chroniques et infectées
Actolind® Gel Plus est un gel protecteur
hydratant de soin a utiliser avec des dispositifs
médicaux tels que des bandes, des pansements,
des compresses et du matériel de remplissage
des plaies pour les plaies aigués ou chroniques,
ainsi que les brilures au 1 et 2" degré.

Les plaies cutanées chroniques sont
généralement recouvertes de crodites et de tissu
mort (nécrotique) et/ou de biofilms. Ces
couches sont difficiles a décoller de la plaie et
prolongent la période de cicatrisation. Les plaies
aigués causées par un accident sont également
contaminées par des agents extérieurs tels que
dela poussiére, des débris de peau et des
microorganismes, ce qui ralentit également la
cicatrisation de la plaie. De plus, les plaies
ouvertes représentent une surface propice a la
colonisation par des microorganismes. Il est
essentiel d'apporter des soins réguliers aux
plaies afin de garder propres et humides le lit de
la plaie et la peau environnante.

Grace a la combinaison unique des composants
d'Actolind® Gel Plus, celui-ci forme un fin film
protecteur sur la zone traitée, ce qui contribue a
la cicatrisation de la plaie en prévenant

directly contact the wound or are
in some other ways should be disposed. Keep
only in original package. Protect from sunlight.
Dispose according to local regulations.

For newborns and infants: Due to the
insufficiency of clinical information, Actolind®
Solution Plus should be used only under a strict
and close medical supervision on newborns and
infants.

This product is a Class |1 Medical Device
according to the rule 13 of Annex X of the
Medical Device Directive 93/42/EEC and the

I'adhérence des t en gardant
la plaie propre et humide. De plus, ce fin film
protecteur forme une barriére entre la surface
dela plaie et le pansement et minimise
I'adhérence du pansement  la surface de la
plaie ainsi que la prolifération de
microorganismes sur le pansement. Cela
augmente ainsi Iefficacité des pansements.
Comme Actolind® Gel Plus ne ralentit pas le
processus de cicatrisation des plaies, il peut étre
appliqué sur le lit de la plaie pendant plusieurs
jours. Pendant cette période, la couche

protectrice qui se forme sur la plaie apporte une

hydratation continue et protége contre les

infections.

Indications

. Plaies aigués infectées ou non

(p. ex. plaies traumatiques dues &

une coupure, déchirure, excoriation,

écrasement, morsure, piqdre, etc.,
ou plaies chirurgicales),

. Plaies chroniques infectées ou non
(p. ex. ulceres diabétiques, ulceres.
veineux, escarres, etc.),

. Plaies thermiques ou chimiques
infectées ou non (p. ex. brilure au
1 et 2" degré, brilure chimique,

humide la surface de la plaie et minimise
I'adhérence du pansement a la surface de la
plaie pour l'empécher de s'assécher. Le fin film
protecteur formé par Actolind® Gel Plus est
facile a éliminer de la surface de a plaie
changement du pansement. Il est conseil
d'utiliser Actolind® Solution Plus a cette fin.
Cette application doit étre répétée a intervalles
réguliers afin d'éliminer les tissus morts et les
crolites pendant le processus de cicatrisation. Le
composant quelle contient, le
polyhexaméthylene, éprouvé sur le plan
clinique et testé dermatologiquement, est
considéré comme |'agent de premier choix pour
le traitement des plaies.*

etc), Actolind® Gel Plus peut étre appliqué
. Plaies causées par un courant directement sur la plaie ainsi que sur les bandes
électrique, etles compresses en gaze. Ne pas réutiliser le
. Plaies d'irradiation, matériel de bandage usagé (bandes, gaze,
. Points dentrée de cathéters torchons, etc.). Le produit ouvert doit étre utilisé
urologiques, chez un seul patient afin d‘éviter tout risque de
. Entretien de la plaie péristomiale, contamination.
des fistules et des abcés, Ilest conseillé de procéder au nettoyage et au
. Convient au soin, a I'hydratation et soin des plaies a intervalles réguliers pour
au recouvrement de la surface dela assurer une cicatrisation saine.
plaie avec de protection i de la Société
avant d‘appliquer du matériel de allemande de cicatrisation et de gestion des

bandage tel que des bandes, des
pansements, des compresses et du
matériel de remplissage des plaies,
. Pour former une barriere entre la
plaie et le pansement afin d'éviter
tout assechement et adhérence.
Mode d'emploi
Actolind® Gel Plus peut étre appliqué en
combinaison avec Actolind® Solution Plus.
Nettoyer la plaie avec Actolind® Solution Plus
avant d'appliquer Actolind® Gel Plus afin
d'éliminer les contaminants et les dépots.
Recouvrir le lit de la plaie avec une grande
quantité de gel avant d'appliquer des
pansements et des bandes. Actolind® Gel Plus
ninhibe pas la granulation ou I'épithélialisation.
N'a pas de propriétés irritantes ou douloureuses.
La solution ne provoque pas de sensibilisation et
elle peut étre utilisée sur le long terme.
Actolind® Gel Plus peut rester sur la surface de
la plaie jusquau prochain changement de
pansement. Ainsi, Actolind® Gel Plus garde

plaies (DgfW) 2004 & 2009.
Effets indésirables
Actolind” Gel Plus contient du

éthylene. Bien qu‘aucun si
n‘ait été fait en rapport avec Actolind® Gel
Plus, il a été rapporté que le
polyhexaméthylene pouvait, dans de rares cas,
provoquer une réaction allergique. Actolind®
Gel Plus peut provoquer des réactions
allergiques telles que des démangeaisons
(urticaire) et des éruptions cutanées (eczémas).
Son utilisation est contre-indiquée chez les
personnes hypersensibles a cette substance.
Dans de trés rares cas, une légere sensation de
briilure peut étre ressentie suite a une
application d’Actolind® Gel Plus ; toutefois,
cette sensation devrait disparaitre aprés
quelques minutes.
Contre-indications
Ne pas utiliser Actolind® Gel Plus dans les cas
suivants :
. La solution ne convient pas a une

utilisation dans le cadre
dopérations aseptiques du cartilage
hyalin et des articulations, dans
loreille moyenne et interne, et dans
I'eil. Si Actolind® Gel Plus entre en
contact avec du cartilage aseptique,
rincerimmédiatement avec de la
solution de Ringer ou du sérum

contaminés. Conserver dans l'emballage
dorigine uniquement. Garder a I'abri du soleil.
Mettre au rebut conformément aux
réglementations locales.

Pour les nouveau-nés et les nourrissons : En
raison de I'absence d'informations cliniques,
Actolind® Solution Plus doit uniquement étre
utilisée sous stricte et étroite supervision
médicale chez les nouveau-nés et les
nourrissons.

Ce pmdul( est un dispositif médical de classe |1l

physiologique,

. Sile patient est hypersensible a 'un
des composants ou si une

. Sur le systeme nerveux central ou
les méninges,

. En combinaison avec des agents

tensioactifs anioniques, des savons
nettoyants, des crémes, des huiles,
des enzymes, etc. Ces substances
doivent étre entiérement éliminées
dela surface de la plaie avant
utilisation.

. Ne pas utiliser dans les quatre
premiers mois de grossesse. En
fonction de Iévaluation
risques-bénéfices, toute unllsannn a

alaRegle 13 de 'annexe X de la
directive 93/42/CEE relative aux dispositifs
médicaux et aux amendements a la directive
2007/47/CE.

Composants : poloxamere, polyhexaméthylene
biguanide (PHMB, 0,1 %) et excipients.

Durée de conservation : voirla date
d'expiration. Fermer soigneusement le
capuchon et stocker dans un lieu frais et sec. La
durée de conservation est de 2 (deux) ans a
température ambiante a moins de 35 °C.

ISTRUZIONI PER L'USO

un stade avancé de g

étre évaluée sur vemmmanda(mn

d'un médecin.
Avertissements et précautions
Lire minutieusement le mode d'emploi avant
toute utilisation. Convient uniquement a une
application externe sur la peau. Ne pas utiliser a
des fins de perfusion ou d'injection. Contient du
polyhexaméthylene biguanide. Peut provoquer
une réaction allergique, Les patients
hypersensibles a I'un des composants ne
doivent pas utiliser le produit. Ne pas avaler!
Garder hors de portée des enfants. Ne pas
utiliser si le scellage sous le capuchon est
arraché ou brisé. La durée de conservation du
produit est de 2 (deux) ans a température
ambiante a moins de 25 °C. Consommer le
produit ouvert dans les 8 (huit) semaines.
Fermer le tube immédiatement aprés utilisation
pour éviter les contaminations. Protéger le
goulot du tube contre tout contact direct pour
éviterles contaminations en cours d'utilisation.
Fliminer les tubes qui sont entrés en contact
direct avec la plaie ou ont été autrement

Actolind® Gel Plus
Gel protettivo idrat: tivo per ferite
acute, croniche e infette

Actolind® Gel Plus & un gel protettivo idratante
e curativo, da utilizzare unitamente a dispositivi
medici quali bende, medicazioni, compresse e
riempitivi per ferite acute o croniche, nonché
per ustioni i 1e 2" grado.

Le ferite cutanee croniche sono generalmente
ricoperte da croste e tessuti morti (necrotici) e/o
biofilm. E difficile rimuovere questi strati dalle

ferite, che peraltro ne ritardano la guarigione.
Le ferite acute dovute a infortunio sono anche
contaminate da agenti quali sporco, residui di
pelle e microrganismi, che ne ritardano la
qguarigione. Inoltre, le ferite aperte presemano
una superﬁcle adatta per |

microrganismi e mantenendo la zona pulita e
umida. Inoltre, questa sottile pellicola
protettiva crea una barriera tra la superficie
della ferita e la medicazione riducendo al
minimo ['adesione della medicazione alla

per eliminare contaminanti e depositi. Prima
dell'applicazione di medicazioni e bende, il letto
della lesione deve essere ricoperto con
abbondante gel. Actolind® Gel Plus non
inibisce la granulazione né Iepitelizzazione. Non

superficie nonché I lo

sviluppo di microrganismi sulla medicazione.

Pertanto lefficienza delle bende aumenta. Dato

che Actolind® Gel Plus non ritarda il processo di

quarigione delle ferite, puo essere applicato sul

letto della lesione per diversi giorni. In questo
lasso di tempo lo strato protettivo che si forma

sulla ferita fornisce una continua idratazione e

protezione dall'infezione.

Indicazioni

. Ferite acute infette o non infette (ad
es. ferite traumatiche che insorgono
asequito di tagli, lacerazioni,
escoriazioni, schiacciamenti, morsi,
punture ecc. o ferite chirurgiche);

. Ferite croniche infette o non infette
(ad es. ulcere diabetiche, ulcere
varicose, piaghe da decubito (lesioni
da pressione) ecc.);

. Scottature o ustioni da sostanze
chimiche infette o non infette (ad
es. ustioni di 1° e 2° grado, ustioni
chimiche ecc);

irritané dolore. Non provoca
sensibilizzazione e puo essere utilizzato in
sicurezza per un lungo periodo di tempo.
Actolind® Gel Plus puo rimanere sulla
superficie della ferita fino al successivo cambio
della medicazione. In tal modo Actolind® Gel
Plus mantiene costantemente umida la
superficie della ferita e riduce al minimo
I'adesione della medicazione alla superficie
impedendo che si asciughi. La pellicola
protettiva formata da Actolind® Gel Plus puo
essere facilmente rimossa dalla superficie della
ferita durante il successivo cambio della
‘medicazione. A questo scopo si consiglia di
utilizzare Actolind® Solution Plus.
Lapplicazione deve essere ripetuta
regolarmente per rimuovere  tessuti morti e le
croste che si formano durante il processo di
qguarigione. La poliesanide presente nella sua
composizione € stata clinicamente testata
‘milioni di volte, & dermatologicamente sicura e
considerata un agente di prima scelta per il
trattamento delle ferite*.

Actolind® Gel Plus puo essere applicato
direttamente sulla ferita cosi come sulla benda
e sulle compresse di garza. Non riutilizzare
materiali quali bende, compresse di garza,
salviette detergenti ecc. Il prodotto aperto deve

essere utilizzato su un singolo paziente per
I

le persone ipersensibili a questa sostanza. In

casi molto rari, dopo Iapplicazione di Actolind®

Gel Plus si puo percepire una lieve sensazione di

bruciore, che tuttavia scompare in un paio di

minuti.

Controindicazioni

Non utilizzare Actolind® Gel Plus nei casi

sequenl
Non & indicato per I'uso nella
cartilagine ialina e negli interventi
chirurgici asettici sulle articolazioni,
nell'orecchio medio e interno e
nell'occhio. Se Actolind® Gel Plus
viene a contatto con la cartilagine
asettica, lavare immediatamente
con soluzione di Ringer o una
soluzione fisiologica salina;

. Se & noto o si sospetta che il
paziente sia ipersensibile a uno
qualsiasi dei componenti;

. Sul sistema nervoso centrale o sulle
meningi;
. Unitamente a tensioattivi anionici,

saponi detergenti, creme, oli, enzimi
ecc. Queste sostanze devono essere
completamente eliminate dalla
superficie della ferita prima dell'uso.
. Non deve essere utilizzato nei primi
quattro mesi di gravidanza. In base
alla valutazione del rapporto
rischio-beneficio, il suo utilizo in
una fase successiva della gravidanza
deve essere valutato secondo le
raccomandazioni del medico.

q i rischio di

. Ferite causate dalla corrente
elettrica;

. Ferite da radiazioni;

. Aree diingresso dei cateteri
urologici;

. Cura della cute peristomale, di
fistole e ascessi;

. Indicato per il

lidratazione e il rivestimento della

superficie della ferita con uno strato
protettivo prima dell'applicazione di
materiali quali bende, medicazioni,

microrganismi. Il trattamento regolare delle
ferite & fondamentale per mantenere pulito e
umido il letto della lesione e a zona circostante.
Grazie alla combinazione unica dei suoi
componenti, Actolind® Gel Plus forma una
sottile pellicola protettiva sullarea di
applicazione che contribuisce alla guarigione
della ferita prevenendo I'adesione di

riempitivi;

. Per creare una barriera tra la ferita e
la medicazione impedendo che si
asciughi e che aderisca.

Istruzioni per 'uso

Actolind® Gel Plus pud essere applicato in

combinazione con Actolind® Solution Plus.

Prima dell'applicazione di Actolind® Gel Plus,

detergere la ferita con Actolind® Solution Plus

Perun pi di guarigione, la
detersione e il trattamento della ferita devono
essere effettuati a intervalli regolari.
*Raccomandazione di consenso della Societa
tedesca per la cura el trattamento delle ferite
(DgfW) 2004 e 2009.

Effetti collaterali

Actolind® Gel Plus contiene poliesanide. Anche
se non vi sono notifiche riguardo ad Actolind®
Gel Plus, & stato segnalato che raramente la
poliesanide puo provocare una reazione
allergica. Actolind® Gel Plus puo causare
reazioni allergiche come prurito (orticaria) ed

Leggere attentamente le istruzioni prima
dell'uso. Solo per applicazione esterna sulla
cute. Non utilizzare per infusioni o iniezioni.
Contiene poliesametilene biguanide. Puo
causare una reazione allergica. | pazienti
ipersensibili a uno qualsiasi dei componenti non
devono utilizzare il prodotto. Non ingerire!
Tenere fuori dalla portata dei bambini. Non
utilizzare se la sigillatura sotto il tappo &
strappata o rotta. Il periodo di stabilita del
prodotto & di 2 (due) anni a una temperatura
ambiente inferiore a 25°C. Utilizzare il prodotto
aperto entro 8 (otto) settimane. Chiudere

It (eczema). E indicato pe

il tubo dopo I'uso per evitare

qualsiasi contaminazione. Il bordo del tubo
deve essere protetto dal contatto diretto per
evitare la contaminazione durante I'uso. | tubi
che vengono direttamente a contatto con la
ferita o che sono contaminati in altro modo
devono essere smaltiti. Conservare solo nella
confezione originale. Proteggere dalla luce del
sole. Smaltire secondo le normative locali.
Per neonati e bambini piccoli: per
insufficienza di informazioni cliniche, nei
neonati e nei bambini piccoli Actolind® Gel
Plus deve essere utilizzato solo sotto stretto e
attento controllo medico.

Questo prodotto & un dispositivo medico di
classe IIl ai sensi della regola 13 dellallegato X
della direttiva concernente i dispositivi medici
93/42/(EE e successive modifiche 2007/47/CE.

mantener limpio y himedo el lecho de la herida
y las zonas circundantes.

(Gracias a su excusiva combinacién de
componentes, Actolind® Gel Plus forma una
fina pelicula protectora en el drea de aplicacion
que facilita la recuperacion de la herida, dado
que evita la adhesion de microorganismos y
mantiene el drea limpia y humeda. Adems,
esta fina pelicula protectora crea una barrera
entre la superficie de la herida y el apdsito, al
tiempo que minimiza la adhesidn del apdsito a
la superficie de la herida y la proliferacion de
microorganismos en el apdsito. De este modo,
mejora la eficacia de los vendajes. Dado que
Actolind® Gel Plus no provoca ninguna demora
en el proceso de curacion de la herida, puede
apll(arse enellecho dela herida durante dias.

i: Poloxamer,
blguamde (PHMB, 0,1%) ed eccipienti.
Periodo di stabilita: vedere la data di scadenza.
Chiudere bene il tappo e conservare in un
ambiente fresco e asciutto. Il periodo di stabilita
del prodotto & di 2 (due) anni a una
temperatura ambiente inferiore a 35°C.

INSTRUCCIONES DE USO

Actolind® Gel Plus

Gel protector para la humectacion y el
cuidado de heridas agudas, cronicas e
infectadas

Actolind® Gel Plus es un gel de proteccion,
humectacion y cuidado que se emplea junto con
productos sanitarios como vendas, apdsitos,
almohadillas y rellenos para heridas en el
tratamiento de heridas agudas o crénicas, asi
como de quemaduras de 1.y 2.0 grado.

Las heridas cuténeas crénicas suelen estar
cubiertas de costras y tejidos muertos
(necréticos) o biopeliculas. Es dificil eliminar
estas capas de las heridas, que provocan una
demora en el periodo de recuperacion de la
herida. Las heridas agudas provocadas por un
accidente también se contaminan por agentes
como la suciedad, restos de piel y
microorganismos que provocan una demora en
la recuperacion de la herida. Ademés, las
heridas abiertas suelen ser una superficie
propensa a la colonizacién de microorganismos.
Un cuidado regular de la herida es vital para

periodo, la <apa protectora que se

forma en la herida proporciona una

humectacion continua y proteccion contra
infecciones.

Indl(a(mnes
Heridas agudas infectadas 0 no
infectadas (p. ej., heridas
traumdticas como resultado de
cortes, desgarros, excoriaciones,
aplastamientos, mordeduras,
picaduras, etc., o heridas
quirirgicas);

. Heridas crénicas infectadas o no
infectadas (p. ej., tlceras diabéticas,
ilceras venosas, llagas por
presion/dectbito, etc.);

. Heridas térmicas o quimicas
infectadas o no infectadas (p. ej.,
quemaduras de 1.y 2.0 grado,
quemaduras quimicas, etc.);

. Heridas causadas por corriente
eléctrica;

. Heridas por radiacidn;

. Zonas de entrada de los catéteres
urolégicos;

. Mantenimiento de piel periestomal,
fistulas y accesos;

. Apto para el cuidado, la

humectacidn y la cobertura de la
superficie dela herida con una capa
protectora antes de aplicar
materiales como vendas, apdsitos,

almohadillas y rellenos para
heridas;

. Para formar una barrera entre la
heriday el apdsito que impida que
este se seque y se adhiera.

Instrucciones de uso

Actolind” Gel Plus se puede aplicar en

combinacion con Actolind® Solution Plus. La

herida debe limpiarse con Actolind® Solution

Plus antes de aplicar Actolind® Gel Plus con el

fin de eliminar contaminantes y

sedimentaciones. El lecho de la herida debe

cubrirse con abundante gel antes de aplicar
apdsitos y vendas. Actolind® Gel Plus no inhibe
la granulacion ni la epitelizacion. No tiene

Heridas (DgfW) en 2004 y 2009.
Efectos secundarios
Actolind® Gel Plus contiene polihexanida.
Aunque no existen notificaciones sobre
Actolind® Gel Plus, se ha informado de que la
polihexanida puede causar un efecto alérgico en
casos poco frecuentes. Actolind® Gel Plus
puede causar reacciones alévgizas como picazén
(urticaria) y erupcidn cutdnea (eczema). Esté
para las personas hi
aesta sus(ancla En casos muy raros, puede
producirse una leve sensacién de ardor después
de apH(arA(loIind” Gel Plus, aunque la
sensamon desaparece tras un par de minutos.

propiedades que causen irritacion ni dolor. No
provoca sensibilizacin y se puede utilizar de
forma segura durante un periodo prolongado.
Actolind® Gel Plus puede permanecer en la
superficie de la herida hasta el siguiente cambio
de apésito. De este modo, Actolind® Gel Plus
mantiene constantemente himeda la superficie
dela herida y minimiza la adhesion del apdsito
alasuperficie de la herida, evitando que se
seque. La capa de la pelicula protectora que
forma Actolind® Gel Plus se puede retirar
facilmente de la superficie de la herida en el
siguiente cambio de apdsito. Para este fin se
recomienda Actolind® Solution Plus. Esta
aplicacion debe repetirse periédicamente para
eliminar los tejidos muertos y costras durante el
proceso de curacion. El componente
polihexanida tiene una probada eficiencia
clinica, esinocuo dermatoldgicamente y se
considera la primera opcion como agente para
el tratamiento de heridas*.

Actolind” Gel Plus se puede aplicar
directamente sobre la herida o sobre vendas y
gasas. Los materiales como vendas, gasas,
parios de limpieza, etc., no deben volvera
usarse. El producto abierto solo debe usarse en
un tnico paciente, con el fin de evitar el riesgo
de cualquier contaminacion.

Para lograr un proceso saludable de
recuperacion de la herida, deben realizarse
limpiezas y cuidados en la herida a intervalos
periddicos.

*Recomendacién de consenso de la Asociacién
Alemana para la Curacidn y el Tratamiento de

No utilice Actolind® Gel Plus en los siguientes

casos:

. No es adecuado para el uso en
cirugias de cartilago hialino y
articulacion aséptica, en el oido
medio o interno i en el ojo. Si
Actolind® Gel Plus entra en
contacto con el cartilago aséptico, se
debe lavar inmediatamente con
solucion Ringer o solucion salina
fisiolgica.

. Si'se conoce 0 sospecha que el
paciente es hipersensible a alguno
de sus componentes.

. En el sistema nervioso central o la
meninge.

. Junto con tensoactivos ani6nicos,
jabones de limpieza, cremas,
aceites, enzimas, etc. Estas
sustancias deben eliminarse por
completo de la superficie de la
herida antes del uso.

. No debe usarse en los primeros
cuatro meses de embarazo.
Dependiendo de la evaluacion de
riesgos y beneficios, su uso en
etapas mas avanzadas del embarazo
debe valorarse de acuerdo con las
recomendaciones médicas.

Advertenciasy precau(iones

Leer lasi antes del

reacciones alérgicas. El producto no se debe
utilizar con pacientes hipersensibles a
cualquiera de sus componentes. jNo ingerir!
Mantener fuera del alcance de los nifios. No
utilizar si el sello debajo de la tapa esté roto o
desgarrado. La vida til del producto es de 2
(dos) afios a temperatura ambiente inferior a
25°C. Una vez abierto, el producto debe
consumirse en un plazo de 8 (ocho) semanas.
Cerrar el tubo inmediatamente después de su
uso para evitar cualquier contaminacion. La
abertura del tubo debe protegerse del contacto
directo para evitar la contaminacién durante el
uso. Los tubos que entren en contacto directo
con la herida o estén contaminados de alguna
otra manera se deben desechar
inmediatamente. Conservar solo en el envase
original. Proteger de la luz solar. Desechar el
producto de acuerdo con la normativa local.
Recién nacidos y bebés: Dado que la
informacion dlinica disponible es insuficiente,
Actolind® Solution Plus solamente debe
utilizarse bajo una supervision médica estrictay
estrecha en recién nacidos y bebés.

Este producto es un producto sanitario de
Clase IIl de acuerdo con la regla 13 del Anexo IX
dela Directiva sobre productos sanitarios
93/42/(EEy las enmiendas 2007/47/(E

r "

(necréticos) mortos ou biofilmes. E dificil
remover estas camadas das feridas e elas
podem provocar um atraso no periodo de
recuperagdo da ferida. Feridas agudas
originadas por um acidente também sao
contaminadas com agentes como sujidade,
restos de pele e microrganismos, que provocam
um atraso na recuperacdo da ferida. Além disso,
feridas abertas proporcionam uma superficie
adequada para a colonizagio de
microrganismos. O cuidado regular da ferida é
vital para manter o leito da ferida e ao seu redor
limpo e himido.

Devido a combinagdo tnica dos seus
ingredientes, o Actolind® Gel Plus forma uma
pelicula protetora fina sobre a drea aplicada,
que contribui para a recuperacao da ferida,
evitando a aderéncia de microrganismos e
mantendo a drea limpa e himida.
Adicionalmente, esta pelicula protetora fina cria
uma barreira entre a superficie da ferida e o
penso e minimiza a aderéncia do penso na
superficie da ferida e o estabelecimento e
crescimento de microrganismos no penso.
Assim, a eficiéncia dos curativos aumenta.
Tendo em conta que o Actolind® Gel Plus ndo
provoca qualquer retardamento no processo de
cl(atnza(ao, pode ser aplicado no leito da ferida

: Poloxdmero,
biguanida (PHMB, 0,1 %) y excipientes.
Vida itil: Consultar la fecha de caducidad.
Cerrar bien la tapa y guardar el producto en un
ambiente fresco y seco. La vida dtil es de 2 (dos)
afos a una temperatura ambiente inferior a
35°C

INSTRUCOES DE UTILIZACAQ

Actolind® Gel Plus

Gel protetor hidratante e de cuidados para
feridas agudas, crénicas e infetadas
Actolind® Gel Plus é um gel protetor hidratante
e de cuidado utilizado juntamente com
dispositivos médicos como ligaduras, pensos,
compressas e produtos de enchimento de
feridas para feridas agudas ou cronicas, bem

uso. Solo para apllca(lcn externa en la piel. No
usar para infusiones ni inyecciones. Contiene
polihexametileno biguanida. Puede producir

omo quei de primeiro e segundo
graus.

Normalmente, as feridas cutaneas cronicas
ficam cobertas com crostas e tecidos

. Durante este periodo, a camada
protetora, formada na ferida, proporciona uma
protecao continua em termos de hidratacao e
contra infegdes.

Indicagdes

. Feridas agudas infetadas ou ndo
infetadas (por ex. feridas
trauméticas que ocorrem como
resultado de cortes, laceragdes,
escoriagdes, esmagamento,
mordidas, picadas, etc. ou feridas
cirtrgicas),

. Feridas crénicas infetadas ou nao
infetadas (por ex. tlceras diabéticas,
tlceras venosas, dectbito [ferida de
pressao, etc.),

. Feridas quimicas ou térmicas
infetadas ou ndo infetadas (por ex.
queimaduras de primeiro e sequndo
graus, queimaduras quimicas, etc.),

. Feridas provocadas por corrente

elétrica,

. Feridas devido a radiagdo,

. Regides de entrada de cateteres
uroldgicos,

. Manutencao de pele periestomal,
fistulas e abcessos,

. Adequado para o cuidado,

humedecimento e cobertura da
superficie da ferida com uma
camada protetora antes da
aplicago de materiais como
ligaduras, pensos, compressas e
produtos de enchimento de feridas,

. Para formar uma barreira entre a
ferida e o penso, de modo a evitar
secura e aderéncia.

Instrugdes de utilizagio

0 Actolind® Gel Plus pode ser aplicad

produto aberto deve ser utilizado num tnico
paciente para evitar o risco de qualquer
contaminagdo.

Para um processo de recuperagao saudavel da
ferida, a limpeza e o cuidado da ferida devem
ser realizados em intervalos regulares.
*Recomendacao unanime da Associagao alema
para o tratamento e gestao de feridas e.V.
(DgfW) 2004 e 2009.

Efeitos secundarios

0 Actolind® Gel Plus contém polihexanida.
Embora nao haja nenhuma notificacao sobre o
Actolind® Gel Plus, existem informagdes de que
0 polihexanida pode, raramente, causar um
efeito alérgico. 0 Actolind® Gel Plus pode
provocar reagdes alérgicas como prurido
(urticaria) e irritagdo cutanea (eczema). £

avaliada de acordo coma

recomendagdo do médico.
Avisos e precaugdes
Leia as instrugdes atentamente antes de utilizar.
Exclusivamente para aplicaco externa na pele.
Nao utilize para fins de injegao ou infusao.
Contém polihexamelileno biguanida. Pode
provocar reagao alérgica. Pacientes

qualquer um dos i

wordt gebruikt met medische hulpmiddelen,
z0als verbanden, wondkussens en wondvullers
voor acute of chronische wonden en voor 1°en
2 graads brandwonden.

Chronische huidwonden zijn het algemeen
bedekt met korsten en dood (necrotisch)
weefsel en/of biofilms. Het is lastig om deze
lagen van wonden te verwijderen en ze

nao devem ntlllzaro produto Nao ingerir!
Manter fora do alcance das criancas. Nao
utilizar, se o selo por baixo da tampa estiver
rasgado ou danificado. 0 prazo de validade do
produto é de 2 (dois) anos a uma temperatura
ambiente inferior a 25 °C. Consumir o produto
aberto dentro de 8 (oito) semanas. Feche o tubo
logo apds a u!lllzagao para evitar qualquer
Aborda do tubo deve ser

combinagéo com Actolind® Solution Plus. A
ferida deve ser limpa com Actolind® Solution
Plus antes da aplicagao de Actolind® Gel Plus
para remover os contaminantes e depdsitos. 0
leito da ferida deve estar coberto com bastante
gel antes da aplicagao dos pensos e ligaduras. 0
Actolind” Gel Plus nao impede a granulagao ou
epitelizagdo. Nao possui propriedades irritantes
nem que causem dor. Nao causa sensibilizagao e
pode ser utilizado em seguranga durante um
longo periodo de tempo. 0 Actolind® Gel Plus
pode permanecer na superficie da ferida até &
proxima troca de penso. Assim, o Actolind® Gel
Plus mantém a superficie da ferida himida e
‘minimiza a aderéncia do penso na superficie da
ferida evitando que seque. A camada de
pelicula protetora, formada pelo Actolind® Gel
Plus, pode ser facilmente removida da
superficie da ferida na troca de penso seguinte.
Para isto, recomenda-se Actolind® Solution
Plus. Esta aplicagdo deve ser repetida com
reqularidade para remover tecidos mortos e
crostas durante a cicatrizagao. 0 ingrediente
polihexanida foi clinicamente comprovado
milhdes de vezes, é dermatologicamente
inofensivo e é considerado como a primeira
opgao como agente* de tratamento de feridas.
0 Actolind® Gel Plus pode ser aplicado
diretamente na ferida, bem como na ligadura e
nas gazes. Materiais como ligadura, gaze, panos
de limpeza, etc. ndo devem ser reutilizados. 0

para pessoas hi iveis a
esta substancia. Em casos muito raros, podera
ocorrer uma ligeira sensagdo de ardor apds a
aplicago do Actolind® Gel Plus, no entanto esta
sensacao desaparece passados alguns minutos.
Contraindicagdes
Nao utilize Actolind® Gel Plus nos seguintes
casos:
. Nao é adequado para utilizagdo em
cirurgias de articulado asséptica e
cartilagem hialina, nos ouvidos
interno e médio e no olho. Se o
Actolind® Gel Plus entrar em
contacto com cartilagem asséptica,
lave de imediato com solugdo
Ringer ou soro fisioldgico,

protegida contra o contacto direto para evitar
contaminagao durante a utilizado. Tubos que
entrem em contacto direto com a ferida ou que
sejam contaminados de qualquer outra forma
devem ser eliminados. Guarde somente na
embalagem original. Proteja contra a luz solar.
Elimine de acordo com os regulamentos locais.
Para recém-nascidos e bebés: Devido a
insuficiéncia de informagdes linicas, o
Actolind® Gel Plus s6 deve ser utilizado sob
uma supervisio médica rigorosa e atenta de
recém-nascidos e bebés.

Este produto é um Dispositivo Médico de Classe
Il conforme a regra 13 do Anexo IX da Diretiva
de Dispositivos Médicos 93/42/CEE e as

een vertraging in de
wondherstelperiode. Acute wonden die worden
veroorzaakt door een ongeluk, zijn eveneens.
verontreinigd met stoffen, zoals vuil, huidresten
en micro-organismen, die leiden tot een
vertraging in het wondherstel. Bovendien
bieden open wonden een geschikt opperviak
voor de kolonisatie van micro-organismen.
Regelmatige wondverzorging is essentieel om
het wondbed en de omgeving ervan schoon en
vochtig te houden.

Vanwege de unieke combinatie van de
ingrediénten vormt Actolind® Gel Plus een
dunne beschermende film op het gebied
waarop het wordt toegepast, wat bijdraagt aan
het wondherstel door het vastkleven van
micro-organismen te voorkomen en het gebied
schoon en vochtig te houden. Daarnaast creéert
deze dunne beschermende film een barriére
tussen het wondopperviak en het verband en
wordt het vastkleven van het verband op het
wondoppervlak en de vestiging en groei van
micro-organismen op het verband
geminimaliseerd. Hierdoor wordt de efficiéntie
van de verbanden vergroot. Aangezien
Actolind® Gel Plus geen vertraging in het
veroorzaakt, kan het

. Sese sonber ou suspeitar, que o alteragdes 2007/47/CE.
pacient ivel a qualquer i Poloxamer,
um dos ingredientes, biguanida (PHMB, 0,1%) e excipientes.

. No sistema nervoso central ou na Prazo de validade: Veja o prazo de validade.
meninge, Feche a tampa com firmeza e guarde num

. Juntamente com tensoativos ambiente fresco e seco. 0 prazo de validade é de

anionicos, sabonetes de limpeza,
cremes, dleos, enzimas, etc. Estas
substancias devem ser removidas
por completo da superficie da ferida
antes da utilizagao.

. Nao deve ser utilizado nos primeiros
quatro meses de gvawdez,

a0 dos riscos

2 (dois) anos a uma temperatura ambiente
inferior a35 °C.

GEBRUIKSAANWIJZING

Actolind® Gel Plus

Beschermende, bevochtigende en
verzorgende gel voor acute, chronische en
i wondes

e beneficios, a sua ulmza;ao numa
fase posterior da gravidez deve ser

Actolind® Gel Plus is een beschermende,
bevochtigende en verzorgende gel die samen

meerdere dagen worden toegepast op het
wondbed. Gedurende deze periode biedt de
beschermende laag die op de wond is gevormd,

chronische wonden (bijv.
diabetische zweren, ulcus cruris,
decubitus (doorligwond), etc.);

. geinfecteerde of niet-geinfecteerde
thermische of chemische wonden
(bijv. 1¢ en 2* graads

Actolind” Solution Plus aanbevolen. Het
toepassen dient regelmatig te worden herhaald
om het dode weefsel en korsten tijdens het
genezingsproces te verwijderen. Het ingrediént
polyhexanide is miljoenen keren klinisch
bewezen, is isch onschadelijk en

chemische brandwonden, etc.);

. wonden die zijn veroorzaakt door
elektrische stroom;

. stralingswonden;

. entreelocaties van urologische
katheters;

. onderhoud van peristomale huid,
fistels en abcessen;

. geschikt voor de verzorging,

bevochtiging en het afdekken van
het wondoppervlak met een
beschermende laag voordat
materialen, zoals verbanden,

wordt beschouwd als de eerste keus als
wondbehandelingsmiddel*.

Actolind® Gel Plus kan zowel rechtstreeks op
de wond worden toegepast als op het verband
en gaasjes. Materialen, zoals verband, gaasjes,
afveegdoekjes, etc., mogen niet opnieuw
worden gebruikt. Het geopende product dient
te worden gebruikt bij één patiént om het risico
van verontreiniging te voorkomen.

Voor een gezond wondherstelproces dienen
regelmatig wondreiniging en -verzorging te
worden uitgevoerd.

worden toegepast;

. voor het vormen van een barriére
tussen de wond en het verband om
uitdrogen en vastkleven te
voorkomen.

Gebruiksaanwijzing

Actolind® Gel Plus kan worden toegepast in

combinatie met Actolind® Solution Plus. De

wond dient te worden gereinigd met Actolind®

Solution Plus véor de toepassing van

Actolind® Gel Plus om de verontreinigingen en

afzettingen te verwijderen. Het wondbed dient

te worden bedekt met een ruime hoeveelheid
gel voordat er verband wordt toegepast.

Actolind® Gel Plus verhindert de granulatie of

epithelialisatie niet. Het heeft geen irriterende

of pijn veroorzakende eigenschappen. Het
veroorzaakt geen sensibilisatie en kan veilig,

een en
tegen infecties.

Indicaties
. Geinfecteerde of niet-geinfecteerde
acute wonden (bijv. traumatische
wonden die ontstaan als gevolg van
sneden, scheuren, ontvelling,
verplettering, gebeten worden,
gestoken worden, etc,, of
chirurgische wonden);

. geinfecteerde of niet-geinfecteerde

langdurig bruikt. Actolind® Gel Plus
kan op het wondoppervlak blijven tot de
volgende verbandwissel. Op deze manier houdt
Actolind® Gel Plus het wondoppervlak
doorlopend vochtig en wordt het vastkleven van
het verband op het wondoppervlak
geminimaliseerd door uitdroging te voorkomen.
De beschermende filmlaag, gevormd door
Actolind® Gel Plus, kan eenvoudig worden
verwijderd van het wondoppervlak tijdens de
volgende verbandwissel. Voor dit doel wordt

. als bekend is dat de patiént
overgevoelig of mogelijk
overgevoelig is voor één van de

Dit product is een Klasse Ill Medisch hulpmiddel
overeenkomstig regel 13 van Bijlage IX van de
richtlijn inzake medische hulpmiddelen
93/42/EEG en de 2007/47/E6 amendementen.

polyhexamelhyleen h\guamde (PHMB, 0,1%)

bestanddelen;
. op het centrale ofde
menin;
. samen met anionische en hulpstoffen.
ieve stoff

e de vervaldatum. Sluit de

PP ,
reinigingszepen, crémes, olién,
enzymen, etc. Deze substanties
dienen voér het gebruik zorgvuldig
van het wondoppervlak te worden
verwijderd.

. Het mag niet worden gebruikt in de
eerste vier maanden van de
zwangerschap. Afhankelijk van de
beoordeling van de voordelen en
risico’s dient het gebruik later in de

*(onsensus aanbeveling van de Duitse zwangerschap te worden
Vereniging voor beoordeeld overeenkomstig de
wondbehandeling e.V. (Deutsche Gesellschaft aanbeveling van de arts.

i i eV, ingen en

fiir und
DgfW) 2004 en 2009.
Bijwerkingen
Actolind® Gel Plus bevat polyhexanide. Hoewel
er geen kennisgeving is over Actolind® Gel
Plus, zijn er meldingen geweest dat
polyhexanide in zeldzame gevallen een
allergisch effect kan veroorzaken. Actolind® Gel
Plus kan allergische reacties veroorzaken, zoals
jeuk (netelroos) en uitslag (eczeem). Het is
contra-geindiceerd voor patiénten die mogelijk
overgevoelig zijn voor deze stof. In zeer
zeldzame gevallen kan er een licht brandend
gevoel ontstaan na het toepassen van
Actolind® Gel Plus. Dit gevoel verdwijnt echter
na een paar minuten.
Contra-indicaties
Actolind® Gel Plus niet gebruiken in de
vo\gende gevallen:
Hetis niet geschikt voor gebruik in
hyalien kraakbeen- en aseptische
gewrichtsoperaties, in het midden-
en binnenoor en in het oog; als
Actolind® Gel Plus contact maakt
met het aseptische kraakbeen,
onmiddellijk wassen met
Ringer-oplossing of fysiologische
zoutoplossing;

dop stevig en bewaar in een koele en droge
omgeving. De houdbaarheid is 2 (twee) jaar bij
kamertemperatuur onder 35 °C.

NAVOD K POUZITI

Actolind® Gel Plus

Ochranny zvihéujici a o3etiujici gel pro
akutni, chronické a infikované rany
Actolind® Gel Plus je ochranny zvIhcujicia
osetfujici gel pouzivany spolecné se
zdravotnickymi prostiedky, jako jsou obvazy,
kryti, pol3tarky a vypIné ran pro akutni nebo
chronické réany a popé\emny 1.2 2. stupné.
Chronické kozm rany jsou ohvykle pakvyty

Lees vodr het gebruik de
zorgvuldig door. Uitsluitend voor externe
toepassing op huid. Niet gebruiken voor infusie-
of injectiedoeleinden. Bevat
polyhexamethyleen biguanide. Kan een
allergische reactie veroorzaken. Patiénten die
overgevoelig zijn voor de ingrediénten, mogen
het product niet gebruiken. Niet inslikken!
Buiten het bereik van kinderen houden. Niet
gebruiken als de verzegeling onder de dop
gescheurd of kapot is. De houdbaarheid is 2
(twee) de tube onmiddellijk na het gebruik om
verontreiniging te voorkomen. De rand van de
tube dient te worden beschermd tegen
rechtstreeks contact om verontreiniging tijdens
het gebruik te vermijden. Tubes die rechtstreeks
in contact komen met de wond of die op andere
manieren zijn verontreinigd, dienen te worden
weggegooid. Uitsluitend bewaren in de
originele verpakking. Beschermen tegen
zonlicht. Weggooien overeenkomstig de
plaatselijke regelgeving.

Voor pasgeborenen en baby’s: vanwege
onvoldoende klinische informatie dient
Actolind® Solution Plus op pasgeborenen en
baby’s uitsluitend te worden gebruikt onder
streng en nauwkeurig medisch toezicht.

strupy a tkanémi
nebo biofilmy. Je obtizné tyto vrstvy z ran
odstranit a jsou pficinou deliho hojeni rény.
Akutni rény zplsobené razem jsou také
kontaminovany latkami, jako jsou necistoty,
zbytky kiize a mikroorganismy, coz vede k
delSimu hojeni rany. Oteviené rany navic
nabizeji vhodny povrch pro kolonizaci
mikroorganisma. Pravidelnd péce o ranu je
nezbytnd pro udrZeni cistoty a vihkosti v liizku
rany a jeho okoli.

Diky jedinecné kombinaci svyjch slozek vytvai
Actolind® Gel Plus na misté aplikace tenky
o(hranw; film, ktery pfispivé k hojeni rany tim,
ze bram adhezi mikroorganismi a udrzuje misto
lhké. NavlnemoIenkyochrannyﬁlm
ariéru mezi povrchem rany a krytim,
¢imz minimalizuje adhezi kryti k povrchu rny a
usazovani a riist mikroorganismii na kryti.
2Ivy3uje se tak ticinnost obvazil. Vzhledem k
tomu, e Actolind® Gel Plus nezpiisobuje zidné
zpozdéni v procesu hojeni ran, miiZe byt
aplikovan na liizko rany po nékolik dni. Béhem
tohoto obdobi poskytuje ochrannd vrstva
vytvofend na rané nepretrzitou hydratacia
ochranu pred infekci.

Indikace

. Infikované nebo neinfikované
akutni rany (napF. traumatické rany
vzniklé v disledku pofezani,
natrzeni, exkoriace, rozdreeni,
kousnuti, bodnuti atd. nebo
pooperacni rany),

. Infikované nebo neinfikované
chronické rény (napf. diabetické
viedy, vendzni viedy, dekubity
(prolezeniny) atd.),

. Infikované nebo neinfikované
tepelné nebo chemické rany (napf.
popéleniny 1.a 2. stupné,
popaleniny zpiisobené chemickymi

latkami atd.),

. Rény zplisobené elektrickym
proudem,

. Radiacni rany,

. Vstupni oblasti urologickych
katétrl,

. Péce o kiizi v okoli stomie, o piStéle
aabscesy,

. Vhodny pro péci, zvIhceni a pokryti

povrchu rany ochrannau vrstvou
pied aplikaci materiald, jako jsou
obvazy, kryti, polstarky a vyplné

fan,

. Vytvafi bariéru mezi rénou a krytim,
aby se zabrénilo vysychani a
piilnuti.

Névod k pouiti

Actolind® Gel Plus Ize aplikovat v kombinacis
Actolind® Solution Plus. Ranu je tfeba vycistit
pomoci Actolind® Solution Plus pred aplikaci
Actolind” Gel Plus aby se odstranily necistoty a
usazeniny. Pred aplikaci kryti a obvazii by mélo
byt liizko rény pokryto velkym mnozstvim gelu
A(mlmd‘l Gel Plus nelnhlbuje granulaci, ani

Ize jej bezpeﬁné pouzivat dlouhodobé.
Actolind” Gel Plus miiZe ziistat na povrchu
rany az do dalsi vymény kryti. Actolind® Gel
Plus zabraiuje vysychani tim, Ze udrzuje povrch
rany neustdle vihky a minimalizuje pfilnavost
obvazu k povrchu rany. Ochrannou vrstvu
vytvorenou pomoci Actolind® Gel Plus Ize z
povrchu rany snadno odstranit pfi dalsi vyméné
kryti. Pro tento tcel se doporucuje pouzit

Actolind® Solution Plus. Tuto aplikaci je tfeba
pravidelné opakovat, aby se béhem hojeni
odstranily odumfelé tkané a strupy. Slozka
polyhexanid je opakované klinicky ovéfend,
dermatologicky nezdvadna a je povazovana za
prostiedek prvni volby pro o3etieni ran*.
Actolind® Gel Plus se mize aplikovat pfimo na
ranu nebo na obvaz a gazu. Materialy, jako
obvazy, géza, istici tkaniny apod. se nesmi
znovu pouZivat. Otevieny pripravek by mél byt
pouZit u jednoho pacienta, aby se zabranilo
riziku jakékoli kontaminace.

Pro zdravy proces hojeni rény je tfeba provédét
cisténia péci o ranu v pravidelnych intervalech.
*Konsensudlni doporuceni Némecké spolecnosti
pra hojeni a Iecbu ran e.V. (DGfW) 2004 a 2009.

Vedlej
Actolind® Gel Plus obsahuje po\yhexanld
Prestoze neexistuje Zadné upozomeéni tykajici se
pripravku Actolind® Gel Plus, bylo hlaseno, Ze
polyhexanid miize mit ve vzacnych piipadech
vyvolat alergicky cinek. Actolind® Gel Plus
miize zpiisobovat alergické reakce, jako je
svédeni (kopfivka) a vyrazka (ekzém). Je
kontraindikovan u osob s precitlivélosti na tuto
latku. Ve velmi vzécnych pripadech se po
aplikaci Actolind® Gel Plus miize objevit pocit
paleni, tento pocit vak odezni po par minutach.
Kontraindikace
Nepouzivejte Actolind® Gel Plus v nsledujicich
pfipadech:

Neni vhodny k poutiti pfi operacich
hyalinnich chrupavek a aseptickych
operacich kloubi, ve stiednim a
vnitfnim uchu av oku. Pokud se
Actolind® Gel Plus dostane do
kontaktu s aseptickou chrupavkou,
okamzité misto omyjte Ringerovym
nebo fyziologickym roztokem,

. Pokud je znamo nebo existuje
podezieni, Ze je pacient precitlivély
na nékterou ze slozek,

. Na centrélni nervovy systém nebo
meninx,

. Spolu s aniontovymi povrchové

aktivnimi latkami, cisticimi mydly,

krémy, oleji, enzymy atd. Tyto latky
musi byt pred aplikaci zcela
odstranény z povrchu rany.




. Nesmi se pouzivat v obdobi prvnich
Ctyf mésict téhotenstvi. V zavislosti
na vyhodnoceni rizika a
prospésnosti musi byt jeho pouziti v
pozdéjsi fazi téhotenstvi posouzeno
na zaklade |ékafského doporuceni.

im si pedlivé prectéte pokyny. Pouze
pro vnéjsi aplikaci na kiizi. NepouZivejte k
infuzim nebo injekcim. Obsahuje
polyhexamethylen biguanid. Muze vyvola(
alergickou reakci. Pacienti s preci

osetrujtici gél, ktory sa pouziva na akiitne a
chronické rany a popaleniny 1. 2. stupfia
spolocne s materialmi, ako st obvazy, krytia,
vankusiky na rany a vypine ran.

Chronické kozné rany sti spravidla pokryté
chrastami a odumretymi (nekrotickymi)
tkanivami alebo biofilmom. Tieto vrstvy saz ran
tazko odstraiujd a sposobuji oneskorenie
hojenia rén. Akdtne rany sposobené nehodou st
tiez kontaminované latkami, ako sii necistoty,
2vy3ky koze a mikroorganizmy, co vedie k

nékterou 2 slozek nesm\ pnpvavek pnuzlvat

iu hojenia ran. Okrem tohy
rany pvedxlavuju vhodny puvr(h na

mimo dosah déti.
Nepoutivejte, pokud je tésnéni pod vickem
roztrzené nebo poskozené. Doba pouZitelnosti
je 2 (dva) roky pfi pokojové teploté pod 25 °C.
Otevieny pipravek spotfebuje do 8 (osmi)
tydni. lhned po pouZiti tubu uzaviete, aby
nedoslo ke kontaminaci. Okraj tuby by mél byt
chrdnén pred pfimym kontaktem, aby se
zabrénilo kontaminaci pfi pouzivani. Tuby, které
se dostanou do pimého kontaktu s ranou nebo
jsou kontaminovany jinymi zpiisoby, musi byt
zlikvidovany. Uchovavejte pouze v puvodmm
obalu. Chrarite ped slunecnim zafenim.
Zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.
Novorozenci a kojenci: Vzhledem k nedostatku
Klinickych informaci by se Actolind® Solution
Plus mél u novorozencii a kojencil pouzivat
pouze pod piisnym a peclivym lékaiskym
dohledem.
Tento vjrobek je zdravotnickym prostiedkem
tidy Ill podle pravidla 13 pfilohy IX smérnice o
zdravotnickych prostredcich 93/42/EHS a zmén
2007/47/ES.
Slozeni: Poloxamer, Polyhexamethylen
biguanid (PHMB, 0,1%) a pomocné latky.
Doba poutitelnosti: Podivejte se prosim na
datum poutitelnosti. Uzévér pevné uzaviete a
uchovavejte v chladném, suchém prostredi.
Doba pouzitelnosti je 2 (dva) roky pfi skladovani
pfi pokojové teploté pod 35 °C.

€3 NAVOD NA POUZITIE

Actolind® Gel Plus

Ochranny hydratacny a o3etrujuici gél na
aktne, chronické a infikované rany
Actolind® Gel Plus je ochranny hydratacny a

Pravidelna
starostlivost o ranu je nevyhnutnd na
udrziavanie cistoty a vihkosti l6zka rany a jeho
okolia.

Vdaka jedinecnej kombindcii zloZiek vytvéra gél
Actolind® Gel Plus na aplikovanom mieste
tenky ochranny film, ktory prispieva k zotaveniu
rany tym, ze zabrafiuje prilnutiu
mikroorganizmov a udrziava miesto isté a
vlhké. Tento tenky ochranny film navyse vytvéra
bariéru medzi povrchom rany a krytim a
minimalizuje prilnavost krytia k povrchu rany a

elektrického pridu

. Rany z oziarenia

. Vstupné oblasti urologickych
katétrov

. Starostlivost o peristomalnu
pokozku, fistuly a nadory

. Vhodny na osetrenie, zvlhcenie a

pokrytie povrchu rany ochrannou
vrstvou pred aplikéciou materidlov,
ako sti obvézy, krytia, vankdsiky a
vyplne ran
. Na vytvorenie bariéry medzi ranou a
obvazom, aby sa zabranilo
vysychaniu a prilnutiu.
Névod na poutitie
Gél Actolind® Gel Plus mozno aplikovat v
kombincii s roztokom Actolind® Solution
Plus. Pred aplikaciou gélu Actolind® Gel Plus.
by sa rana mala vycistit roztokom Actolind®
Solution Plus, aby sa odstranili kontaminanty a
usadeniny. Lozko rany by sa malo pred
aplikaciou kryti a obvazov pokryt velkym
mnozstvom gélu.Gél Actolind® Gel Plus
nespomaluje granulaciu ani epitelizaciu.
Nespdsobuj dvazdemeam bulexl
ssobure Fadnt

arast nakryti.
Tym sa zvy3uje Gcinnost obvézov. Vzhladom na
to, ze gél Actolind® Gel Plus nesposobuje
Ziadne oneskorenie procesu hojenia rany, moze
sa na lozko rany aplikovat niekolko dni. Pocas
tohto obdobia ochranné vrstva vytvorend na
rane poskytuje nepretrzitd hydrataciu a ochranu
pred infekciou.

famoze sa
bezpecne pouzivat dlhodobo. Gél Actolind® Gel
Plus moze zostat na povrchu rany az do vymeny
krytia. Gél Actolind® Gel Plus tak udrziava
povrch rany neustale vihky a minimalizuje
prilnavost krytia k povrchu rany tym, ze
zabraiiuje jeho vysychaniu. Ochrannd vrstvu
vytvorent gélom Actolind® Gel Plus mozno z

Indikécie povrchu rany lahko odstrénit pri dalSej vymene

. Infekéné alebo neinfekéné akiitne krytia. Na tento (icel sa odporiica roztok
rany (napr. traumatické ranyv Actolind® Solution Plus. Tato aplikdcia by sa
dosledku rezného pe , triné mala pravidelne opakovat, aby sa pocas procesu
rany, odreniny, rany spnsnbene hojema odstranili odumreté Kkanwa achrasty.
uhryznutim, Prisada je Klinicky
alebo rany po chirurgickom zakmkui odskiisand, je dermatologicky neskodnd a

. Infekéné alebo neinfekéné chronické povauje sa za vyber islo jeden ako latka na
rany (napr. diabetické vredy, osetrenie ran*.
vendzne vredy, dekubity Gél Actolind® Gel Plus sa moze aplikovat
(prelezaniny) atd.) priamo na ranu, ako aj na obvaz alebo gazu.

. Infikované alebo neinfikované Materidly, ako sii obvazy, gaza, cistiace utierky a

tepelné alebo chemické poranenia
(napr. popaleniny 1.a 2. stupia,
poleptanie chemikaliami atd.)

. Rany spdsobené zasahom

pod., by sa nemali pouzivat opakovane.
Otvoreny vyrobok by sa mal pouZit na jedného
pacienta, aby sa zabrénilo riziku akejkolvek
kontamindcie.

Na zabezpecenie zdravého procesu ho]ema bysa

‘mala rana pravidelne Cistit a o3etrovat.

* Konsenzudlne odporiicanie nemeckej

spolocnosti pre hojenie ran a starastlivcst’o rany
a2009.

Vedlajsie tcinky
Gél Actolind® Gel Plus obsahuje polyhexanid.
Aj ked'neexistuje Ziadna notifikdcia v suvislosti s
gélom Actolind® Gel Plus, bolo hlésené, ze
polyhexanid moze v zriedkavych pripadoch
sposobit alergicki reakciu. Gél Actolind® Gel
Plus méze sposobit alergické reakcie, napriklad
svrbenie (Zihlavka) a vyrazky (ekzém). Je
kontraindikovany pre osoby precitlivené na tito
latku. Vo velmi zriedkavych pripadoch méze po
aplikacii gélu Actolind® Gel Plus dojst k pocitu
mierneho palenia, tento pocit viak po
niekolkych mintach vymizne.
Kontraindikécie
Gél Actolind® Gel Plus nepouzivajte v
nas\edujuclch pripadoch:
Nie je vhodny na pouZitie pri
operaciach sklovitych chrupaviek a
pri aseptickyich chirurgickych
z8krokoch na kiboch, v strednom a
vnitormo uchu a v oiach. Ak sa
gél Actolind® Gel Plus dostane do
s asepnckou chmpavkan,

Pred pouzitim si pozorne precitajte pokyny. Len
na vonkajsiu aplikaciu na pokozku. NepouZivajte
formou infuzie alebo injekcie. Obsahuje
polyhexametylénbiguanid. Moze vyvolat

procesie gojenia. Ostre rany, bedace skutkiem
wypadku, 53 rowniez zanieczyszczone takimi
czynnikami jak brud, szczatki skory i
drobnoustroje, co opdznia gojenie sie rany.

P ia doskonaf

dto otwarte rany st

alergickd reakciu. Pacienti s precitli na
niektord zo zloziek nesmi vyrobok pouz t
Neprehitajte! Uchovavajte mimo dosahu deti.
Nepouzivajte, ak je tesnenie pod uzverom
roztrhnuté alebo poskodené. Trvanlivost
vyrobku je 2 (dva) roky pri izbovej teplote do
25°C. Otvoreny vyrobok spotrebujte do 8
(0smich) tyzdiov. Na zabranenie kontaminacii
tubu hned po pouziti uzavrite. Pri pouzivani by
sa malo zabranit priamemu kontaktu s okrajom
tuby, aby sa zabranilo kontamindcii. Tuby, ktoré
pridu do priameho kontaktu s ranou alebo sii
inak znecistené, by sa mali zlikvidovat.
Uchovavajte iba v oriq‘\na!lnom baleni. Chréiite
pred slne(nym z\arenl . Zlikvidujte v sulade s

nedostatocnych klinickych ddajov by sa
Actolind® Solution Plus mal u novorodencov a
dojciat pouzivat len pod prisnym lekarskym
dohladom.

Tento vjrobok je zdravotnicka pomécka triedy Ill
podla pravidla 13 v prilohe IX smernice
93/42/EHS 0 zdravo(m(kych pcmecka(h a

dalich dopl 07/47/ES.

okamzite ju umyte Ri
alebo fyziologickym mzmkum

. Ak je u pacienta podozrenie, alebo
je znama precitlivenost na
ktordkolvek zlozku vyrobku.

. Poutitie na centralny nervovy
systém alebo mozgovii blanu.
. Poutzitie spolu s aninovymi

povrchovo aktivnymi latkami,
‘mydlami, krémami, olejmi,
enzymanmi atd. Tieto ltky treba
pred poutitim kompletne odstranit’
zpovrchu rany.

. Pripravok sa nesmie pouzivat v
prvych Styroch mesiacoch
tehotenstva. V zdvislosti od
vyhodnotenia vyhod a rizik by sa
malo jeho pouZitie neskor pocas
tehotenstva postdit podla
odporicania lekdra.

Varovania a bezpecnostné opatrenia

Zlozenie: Poloxamer, polyhexamely\enblguanid
(PHMB, 0,1 %) a pomocné latky.

Poutitelnost: Pozrite si datum exspirdcie.
Pevne uzavrite uzaver a skladujte na chladnom
asuchom mieste. Pouzitelnost je 2 (dva) roky
priizbovej teplote do 35 °C.

@8 INSTRUKCJA UZYWANIA

Actolind® Gel Plus

Ochronny, nawilzajacy i pielegnujacy zel na
ostre, przewlekle i zakazone rany

Actolind® Gel Plus to ochronny, nawilzajacy i
pielegnujacy zel stosowany wraz z materiatami
takimi jak bandaze, opatrunki, tampony i
wypetniacze do ran ostrych, przewlektych i
zakazonych oraz oparzen | i 1l stopnia.
Przewlekte rany skorne sa zazwyczaj pokryte
strupami i martwymi (martwiczymi) tkankami
i/lub biofilmem. Warstwy te s3 trudne do
usuniecia z rany i powoduja opdznienie w

powierzchnie do kolonizacji drobnoustrojow.
Regularna pielegnacja rany jest niezbedna, aby
utrzymac tozysko rany i obszar sasiedni w
czystosci i wilgotnosdi.

Dzieki unikatowemu potaczeniu skfadnikéw
Actolind® Gel Plus tworzy w miejscu aplikacji
cienka warstwe ochronng, ktdra wspomaga
gojenie sie rany, zapobiegajac przywieraniu
drobnoustrojow i utrzymujac obszar w czystosci
iwilgotnosci. Ta cienka warstwa ochronna
tworzy dodatkowo bariere pomiedzy
powierzchnig rany a opatrunkiem,

. pielegnacja, nawilzanie i ostanianie
powierzchni rany warstwa ochronng
przed natozeniem takich
materiatow jak bandaze, opatrunki,
podkfady i wypetniacze ran,
tworzenie bariery zapobiegajacej

Przeciwwskazane jest stosowanie u 0sob
nadwrazliwych na te substangje. W bardzo
rzadkich przypadkach po zastosowaniu
produktu Actolind® Solution Plus moze
wystapic tagodne odczucie pieczenia, jednak
odczucie to znika w ciagu kilku minut.

wysychaniu i p
pomiedzy rang a opatrunkiem.
Instrukcja uzywania
Actolind® Gel Plus mozna stosowac w
pofaczeniu z Actolind® Solution Plus. Przed
zastosowaniem Actolind® Gel Plus rang nalezy
oczyscic roztworem Actolind® Solution Plus,
aby usuna¢ wszelkie zanieczyszczenia i osady.
Przed natozeniem opatrunkow i bandazy
fozysko rany nalezy pokry¢ duza ilosci zelu.
Actolind® Gel Plus nie hamuje ziaminowania i

P
powierzchni rany oraz osadzanie sig i wzrost
drobnoustrojéw na opatrunku. Dzigki temu
skutecznos¢ bandazy wzrasta. Uwzgledniajac
fakt, ze Actolind® Gel Plus nie powoduje
zadnych opdznier w procesie gojenia sie rany,
mozna go stosowac bezposrednio na tozysko
rany przez wiele dni. W tym czasie na ranie
powstaje warstwa ochronna, ktéra zapewnia
ciagte nawilzenie i ochrong przed zakazeniem.
Wskazania
. zakazone i niezakazone rany ostre
(np. rany pourazowe — powstate w
wyniku skaleczer, rozerwania,
otarcia, zmiazdzenia, ugryzienia,
uzadlenia — lub rany chirurgiczne),
. zakazone lub niezakazone rany
przewlekle (np. owrzodzenia
cukrzycowe, owrzodzenia zylne,
odlezyny — owrzodzenia na skutek
ucisku),
. zakazone lub niezakazone rany
termiczne lub chemiczne (np.
oparzenia | i ll stopnia, oparzenia

chemiczne),

. rany spowodowane pradem
elektryznym,

. rany popromienne,

. obszary wejscia cewnikow
urologicznych,

. pielegnacja skéry perystomalnej,

przetok i ropni,

jii. Nie ma whasciwosci drazniacych
ani nie powoduje bolu. Nie powoduje uczulenia
imoze by¢ bezpiecznie uzywany przez diugi
czas. Actolind® Gel Plus moze pozostawac na
powierzchni rany az do nastepnej zmiany
opatrunku. Dzigki temu Actolind® Gel Plus.
Produkt nalezy nakfadac regularie, aby w
procesie gojenia usunac martwe tkanki i strupy.
Skiadnik poliheksanid byt miliony razy
sprawdzony klinicznie, jest nieszkodliwy
dermatologicznie i uznany za $rodek
pierwszego wyboru w leczeniu ran*.
Actolind® Gel Plus moze byc stosowany
bezposrednio na rane, jak rowniez na bandaz i
gaze. Nie stosowac ponownie takich materiatow
jak bandaz, gaza, odziez do wycierania itp. Aby
uniknac ryzyka zakazenia, otwarty produkt
nalezy stosowac u jednego pacjenta.

Aby proces odbudowy rany byt zdrowy, nalezy
w reqularnych odstepach czasu oczyszczac i
pielegnowac rane.

* Uzgodnione zalecenie Niemieckiego
Towarzystwa Leczenia i Pielegnadji Ran e.V.
(DgfW) 2004 2009.

Dziatania niepozadane

Actolind® Gel Plus zawiera poliheksanid.
Chociaz nie ma zgtoszeri dotyczacych Actolind®
Gel Plus, informowano, ze w rzadkich
przypadkach poliheksanid moze powodowac
reakgje alergiczna. Actolind® Gel Plus moze
powodowac reakdje alergiczne, takie jak Swiad
(pokrzywka) i wysypka (egzema).

Nie nalezy stosowac Actolind® Gel Plus w

naslepujq(ych przypadkach:

Nie nadaje sie do stosowania na
chrzastce szklistej i w aseptycznych
zabiegach chirurgicznych, w uchu
srodkowym i wewnetrznym oraz w
oku. Jezeli Actolind® Gel Plus ma
kontakt z chrzastka aseptyczna,
nalezy natychmiast przemyc
roztworem Ringera lub roztworem
soli fizjologicznej.

. Jezeli wiadomo lub gdy sie
podejrzewa, Ze pacjent jest
nadwrazliwy na ktérykolwiek ze
skladnikéw.

. W procedurach dotyczacych
(emralnego ukfadu nerwowego lub
opon mozgnwo rdzemowy(h

. Wrazz i srodkami

uszezelnienia pod nakretkg. Okres przydatnosci
do uzyciawynosi 2 (dwa) lata w temperaturze
pokojowej ponizej 25°C. Otwarty produkt nalezy
zuzy¢ w ciagu 8 (osmiu) tygodni. Zamkna¢
tubke natychmiast po uzyciu, aby uniknac
zanieczyszczenia. Brzeg tubki powinien by¢
zabezpieczony przed bezposrednim kontaktem,
aby unikna¢ zanieczyszczenia w trakcie
uzytkowania. Tubki, ktore miaty bezposredni
kontakt z rang lub zostaty zanieczyszczone w
inny sposob, nalezy usunac. Przechowywac
wylacznie w oryginalnym opakowaniu. Chroni¢
przed $wiattem stonecznym. Usuwac zgodnie z
lokalnymi przepisami.

ostaci koze i mikroorganizmi, $to dovodi do
odlaganja oporavka rane. Stavise, otvorene rane
nude pogodnu povrsinu za kolonizaciju
mikroorganizama. Redovna nega rane je od
vitalnog znacaja za odrzavanje kreveta rane i
okoline cistim i viaznim.
Zbog jedinstvene kombinacije svojih sastojaka,
Actolind® Gel Plus formira tanak zastitni film
na mestu nanosenja, koji doprinosi oporavku
rane sprecavanjem adhezije mikroorganizama i
odrzavajuci podrugje Cistim i vlaznim. Pored
toga, ovaj tanki zastitni film stvara barijeru
izmedu povrsine rane i zavoja i minimizira
prijanjanje zavoja na povrsinu rane i
javanje i rast mil i

Dotyczy
wzgledu na mewys(ar(zajch ilos¢ mformaql
Klinicznych produkt Actolind® Solution Plus
powinien byc stosowany u noworodkow i
niemowlat tylko pod catkowitym i Scistym
nadzorem medycznym.
Ten produkt jest wyrobem medycznym klasy Ill
zgodnie z sekqja 13 zafacznika IX do dyrektywy
W sprawie urzadzen medycznych 93/42/EWG
oraz zmian wprowadzonych w 2007/47/WE.

ki

powierzchniowo czynnymi,
mydtami czyszczacymi, kremami,
olejami, enzymami itp. Substancje
te powinny byc catkowicie usunigte
z powierzchni rany przed uzyciem
produktu.
. Nie powinno sig go uzywac u
pacjentek bedacych w pierwszych
czterech miesiacach ciazy. W
zaleznosci od oceny ryzyka i korzysci
jego stosowanie w pozniejszym
okresie cigZy powinno by oceniane
zgodnie z zaleceniami lekarza.
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed uzyciem nalezy dokladnie przeczytac
instrukgje. Tylko do stosowania zewnetrznego
na skore. Nie stosowac do celow infuzji lub
iniekeji. Zawiera poliheksametylenobiguanid.
Moze powodowac reakgje alergiczna. Pacjenci
nadwrazliwi na ktérykolwiek ze skfadnikow nie
powinni stosowac produktu. Nie potykac!
Chronic przed dziecmi. Nie xmmwa(w

id (PHMB, 0,1%) i
substancje pomocnicze.

Okres przydatnosdi do uzycia: nalezy
sprawdzic date waznosci. Zamknac szczelnie
nakretke i przechowywac w chfodnym i suchym
miejscu. Okres przydatnosci do uzycia wynosi 2
(dwa) lata w temperaturze pokojowej ponizej
35°C.

E3 UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Actolind® Gel Plus

Zastitni hidratantni gel za negu akutnih,
hronicnih i inficiranih rana

Actolind® Gel Plus je zastitni gel za hidrataciju i
negu koji se koristi zajedno sa medicinskim
uredajima kao Sto su zavoji, gaze, tuferi i fileri za
rane za akutne ili hronicne rane kao i opekotine
1.1 2. stepena.

Hroniéne kozne rane su uglavnom prekrivene
krastama i mrtvim (nekroticnim) tkivima i/ili
biofilmom. Ove naslage je tesko ukloniti sa rana
i uzrokuju odlaganje perioda oporavka rane.
Akutne rane nastale udesom takode su

przypadku rozerwania lub

gensima kao $to su prljavstina,

na zavoju.

Tako se povecava efikasnost zavoja. S obzirom

da Actolind® Gel Plus ne izaziva kasnjenje u

procesu zarastanja rane, moze se nanositi na

krevet rane danima. Tokom ovog perioda,
zastitni sloj, formiran na rani, obezbeduje
kontinuiranu hidrataciju i zastitu od infekcije.

Indikacije

. Inficirane ili neinficirane akutne

rane (npr. traumatske rane koje

nastaju kao rezultat posekotina,
suza, ekskoriacije, gnjecenja, ujeda,
uboda td, il hirurskih rana),

. Inficirane ili neint i
rane (npr. dijabet
dekubitus (dekubitus} itd.),

. Inficirane ili neinficirane termicke ili
hemijske rane (npr. opekotine 1.1 2.
stepena, hemijske opekotine itd.),

. Rane izazvane elektricnom strujom,

. rane od zracenja,

. Ulazna podrugja uroloskih katetera,

. Odrzavanje peristomalne koze,
fistula i apscesa,

. Pogodno za negu, vlazenje i

pokrivanje povrsine rane zastitnim
slojem pre nano3enja materijala kao
$to su zavoji, zavoji, jastucici i punila

zarane,

. Za stvaranje barijere izmedu rane i
zavoja kako bi se spredilo isusivanje i
lepljenje.

Uputstvo za upotrebu

Actolind® Gel Plus se moze primeniti u
kombinaciji sa Actolind® Solution Plus. Ranu

treba oistiti sa Actolind® Solution Plus pre
nanosenja Actolind® Gel Plus da bi se uklonili
zagadivaci i naslage. LeZiste rane treba pokriti
sa dosta gela pre nanosenja zavoja i zavoja
Actolind® Gel Plus ne mh\blra ranul a(lju ili
epitelizaciju. ita
bolova. Ne izaziva senzibilizaciju i moze se
bezbedno koristiti dugo viemena. Actolind’

Gel Plus moze da ostane na povrsini rane do
sledece promene zavoja. Tako Actolind® Gel
Plus odrzava povrinu rane konstantno viaznom
i minimizira prijanjanje zavoja na povrsinu rane
sprecavajuci isusivanje. Sloj zastitnog filma,
formiran od Actolind® Gel Plus, moze se lako
ukloniti sa povrsine rane tokom sledece
promene zavoja. U tu svrhu se preporucuje
Actolind® Gel Plus. Ovu aplikaciju treba
redovno ponavljati kako bi se uklonila mrtva
tkiva i kraste tokom procesa zarastanja. Sastojak
poliheksanid je milion puta klinicki dokazan,
dermatoloski bezopasan i smatra se prvim
izborom za lecenje rana*.

Actolind® Gel Plus se moZe naneti direktno na
ranu, kao i na zavoj i gaze. Materijale kao $to su
zavoji, gaze, odeca za brisanje itd. ne bi trebalo
ponovo koristiti. Otvoreni proizvod treba
koristiti na jednom pacijentu kako bi se izbegao
rizik od bilo kakve kontaminacij
Za zdrav proces oporavka rane, Ciscenje i nequ
rane treba obavljati u redovnim intervalima.
*Konsenzus preporuka Nemackog drustva za
zarastanje rana i lecenje rana e.V. (DgfV) 2004 i
2009.

Nezeljeni efekti

Actolind® Gel Plus sadrZi poliheksanid. Elako
nema obavestenja o Actolind® Gel Plus,
objavljeno je da poliheksanid retko moze da
izazove alergijski efekat. Actolind® Gel Plus
modze izazvati alergijske reakcije kao $to su svrab
(urtikarija) i osip (ekcem). Kontraindikovana je
za one koji su preosetljivi na ovu supstancu. IU
veoma retkim slucajevima moze se javiti blago
peckanje nakon primene Actolind® Gel Plus, ali
1aj osecaj nestaje za nekoliko minuta.
Kontraindikacije

Nemojte koristiti Actolind® Gel Plus u sledecim
slucajevima:

je pogodan za upotrebu u
hijalinskoj hrskavici i asepticnim

operacijama zglobova, u srednjem i
unutrasnjem uhu i u oku. Ako
Actolind® Gel Plus dode u kontakt
sa asepticnom hrskavicom, odmah
isperite Ringer rastvorom ili
fizioloskim rastvorom soli,

. Ako je poznatoiili se sumnja da je
pacijent preosetljiv na neki od
sastojaka,

. Na centralnom nervnom sistemu li
meningsu,

. Zajedno sa anjonskim

surfaktantima, sapunima za
CiScenje, kremama, uljima,
enzimima, itd. Ove supstance treba
u potpunosti ukloniti sa povrsine
rane pre upotrebe.
Ne treba ga koristiti u prva Cetiri
meseca trudnoce. U zavisnosti od
procene rizika i koristi, njegovu
upotrebu kasnije u trudnoci treba
proceniti prema preporuci lekara.
Upozorenja i mere opreza
Pazljivo proditajte uputstva pre upotrebe. Samo
za spoljasnju nanosenje na kozu. Ne koristiti za
infuzijuili injekciju. Sadrzi poliheksametilen
bigvanid. Moze izazvati alergijsku reakiju.
Pacijenti preosetljivi na bilo koji od sastojaka ne
bitrebalo da koriste proizvod. Nemojte gutati!
Drzati van domasaja dece Ne koristite ako je
zaptivka ispod poklopca pocepana ili slomljena.
Rok upotrebe proizvoda je 2 (dve) godine na
sobnoj temperaturi ispod 25°C. Otvoreni
proizvod potrositi u roku od 8 (osam) nedelja.
Zatvorite epruvetu odmah nakon upotrebe da
biste izbegli bilo kakvu kontaminaciju. Obod
cevi treba da bude zasticen od direktnog
kontakta kako bi se izbegla kontaminacija
tokom upotrebe. Epruvete ko;e direktno
dadmuu ranu ili su na neki drugi

skladu sa pravilom 13 Aneksa IX Direktive o
medicinskim uredajima 93/42/EECi
amandmanima 2007/47/EC.

Sastojci: Poloksamer, poliheksametilen
bigvanid (PHMB, 0,1%) i pomocne supstance.
Rok trajanja: Pogledajte datum isteka. Cvrsto
zatvorite poklopaci cuvajte na hladnom i suvom
mestu. Rok upotrebe je 2 (dve) godine na
sobnoj temperaturi ispod 35°C.

€13 UPUTEZA UPOTREBU
Actolind® Gel Plus
Zastitni gel 7a hldma(uu injegu akutnih,

Actolind® Gel Plus je zastitni gel za hidrataciju i
njequ koji se koristi zajedno s medicinskim
proizvodima kao $to su zavoji, obloge, ulo3cii
punilaza akutne i kronicne rane te opekline 1.
2.stupnja.
Kronicne kozne rane uglavnom su prekrivene
krastama i mrtvim (nekroticnim) tkivima i/ili
biofilmovima. Ove slojeve je tesko ukloniti s
rana. Oni uzrokuju odgodu oporavka rane.
Akutne rane koje su uzrokovane nesrecom
takoder su kontaminirane agensima kao $to su
prijavstina, ostaci koze i mikroorganizmi, Sto
dovodi do odgode oporavka rane. Nadalje,
otvorene rane nude pogodnu povrsinu za
naseljavanje mikroorganizama. Redovita njega
rane kljuéna je za odrzavanje rane i okoline
distima i vlaznima.
Zbog jedinstvene kombinacije svojih sastojaka,
Actolind® Gel Plus stvara tanak zastitni film na
nanesenom podrucju koji doprinosi oporavku
rane sprjecavajuci prianjanje mikroorganizama i
odrzavajuci podruje Cistim i vlaznim. Osim
toga, ovaj tanki zastitni film stvara barijeru
izmedu povr3ine rane i obloge te smanjuje
prianjanje obloge na povrsinu rane i

javanje i rast mil izama na oblozi.

nacin treba odloiti. Cuvati samo u originalnom
pakovanju. Zastitite od sunceve svetlosti.
Odlozite u skladu sa lokalnim propisima.
Zanovorodendad i bebe: Zbog nedovoljnih
klinickih informacija, Actolind® Solution Plus
treba koristiti samo pod strogim i strogim
medicinskim nadzorom kod novorodencadi i
odojcadi.

0Ovaj proizvod je medicinski uredaj klase Il u

Tako se povecava ucinkovitost zavoja. S obzirom

nato da Actolind® Gel Plus ne uzrokuje odgodu

u cijeljenju rane, moze se danima nanositi na

ranu. Tijekom tog razdoblja, zastitni sloj koji se

formira na rani osigurava kontinuiranu

hidrataciju i zatitu od infekcija.

Indikacije

. Inficirane ili neinficirane akutne
rane (npr. traumatske rane koje

nastaju kao posljedica posjekotina,
podem\lna ekskorijacije,
nagnjecenja, ugriza, uboda itd. il
kirurske rane),

. Inficirane ili neinficirane kronicne
rane (npr. dijabeticki ulkusi, venski
ulkusi, dekubitus (rana od pritiska)
itd.),

. Inficirane ili neinficirane toplinske ili
kemijske rane (npr. opekline 1.i2.
stupnja, kemijske opekline itd.),

. Rane uzrokovane elektricnom
strujom,

. Rane od zracenja,

. Ulazna podrugja uroloskih katetera,

. Odrzavanje peristomalne koze,
fistula i apscesa,

. Prikladno za njequ, vlazenje i

prekrivanje povrsine rane zastitnim
slojem prije nano3enja materijala
kao $to su zavoji, obloge, ulosci i
punila za rane,

. Za stvaranje barijere izmedu rane i
obloge kako bi se sprijecilo
isusivanje i prianjanje.

Upute za upotrebu
Actolind® Gel Plus moZe se primijeniti zajedno
s Actolind® Solution Plus. Ranu treba oistiti
otopinom Actolind® Solution Plus prije
nanoenja gela Actolind® Gel Plus kako bi se
uklonila oneciscenja i naslage. Prije stavljanja
obloga i zavoja, ranu treba obilato premazati
gelom. Actolind® Gel Plus ne inhibira

granulaciju il epitelizaciju. Ne izaziva iritacije ili

bol. Ne izaziva reosjeﬂ ljivost i moze se sigumo

i je vrijeme. Actolind” Gel Plus moze

i rane do sljedece promjene

obloge. Actolind® Gel Plus odrzava povrSinu

rane stalno vlaznom i smanjuje prianjanje
obloge na povrsinu rane spriecavajudi
isusivanje. Zastitni sloj, koji stvara Actolind®

Gel Plus, moze se lako ukloniti s povrSine rane

tijekom sljedece promjene obloge. U tu svrhu

preporucuje se Actolind® Solution Plus. Ovu
primjenu treba redovito ponavljati kako bise
uklonila mrtva tkiva i kraste tijekom procesa
zagjeljivanja. Sastojak poliheksanid je vise puta

Klinicki dokazan, dermatoloski neskodljiv i

smatra se prvim izborom za lijecenje rana*.

Actolind” Gel Plus moZe se nanositi izravno na
ranu, kao i na zavoj i oblogu. Materijali kao 3to
su zavoji, obloge, krpe za brisanje itd. ne smiju
se ponovno koristiti. Otvoreni proizvod treba
koristiti na jednom pacijentu kako bi se izbjegao
rizik od bilo kakve kontaminacije.

Za zdrav proces oporavka rane potrebno je
redovito CiScenje i njega rane.

*Konsenzusna preporuka Njemackog drustva za
zacjeljivanje rana i lijecenje rana e.V. (DGW)
2004.12009

Nuspojave

Actolind® Gel Plus sadrZi poliheksanid. lako
nema obavijesti o Actolind® Gel Plus,
objavljeno je da poliheksanid rijetko moze
izazvati alergijski ucinak. Actolind® Gel Plus
moZe izazvati alergijske reakcije kao $to su
svrbei (umkarua) iosip (ekcem).

Upozorenja i mjere opreza

Prije upotrebe pazljivo procitajte upute. Samo
zavanjsku primjenu na kozu. Ne koristiti u svrhu
infuzije li injekcije. Sadrzi poliheksametilen
bigvanid. Moze izazvati alergijsku reakciju.
Pacijenti preosjetljivi na neki od sastojaka ne
smiju koristiti proizvod. Ne qutati! Drzite izvan
dohvata djece. Nemojte koristiti ako je brtva
ispod cepa potrgana ili slomljena. Rok trajanja
proizvoda je 2 (dvije) godine na sobnoj
temperaturi ispod 25 °C. Otvoreni proizvod
potrosite u roku od 8 (0sam) tjedana. Zatvorite
tubu odmah nakon upotrebe kako biste izbjegli
hllo kakvu kontaminaciju. Rub tube treba

i od izravnog kontakta kako b se izbjegla
jekom upotrebe. Tube koje suu

sarhelingsperioden. Akutte sar, der er fordrsaget
af en ulykke, er ogsé forurenede med stoffer
som snavs, hudrester og mikroorganismer,
hvilket forer til en forsinkelse af sérhelingen.
Desuden giver abne sér en velegnet overflade til
kolonisering af mikroorganismer. Regelmaessig
sarpleje er afgorende for at holde sérbunden og
dens omgivelser rene og fugtige.

P4 grund af sine ingrediensers unikke
kombination danner Actolind® Gel Plus en
tynd beskyttelsesfilm pa anvendelsesomradet,
hvilket bidrager til sarhelingen ved at forhindre
vedhaftning af mikroorganismer og holde
omradet rent og fugtigt. Derudover skaber
denne tynde heskynelsesﬁ\m en bamere

forbindinger, puder og sarfyld
. Forat danne en barriere mellem

saret og forbindingen for at

forhindre udtorring og vedhaftning.
Brugsanvisning
Actolind® Gel Plus kan anvendes i kombination
med Actolind® Solution Plus. Saret skal renses
med Actolind® Solution Plus for paforing af
Actolind® Gel Plus for at fierne forureninger og
skorper. Sarbunden skal dzekkes med rigeligt
gel, for der lzzgges forbindinger og bandager
pé. Actolind” Gel Plus haemmer ikke
granulering eller epitelisering. Den har hverken
irriterende eller smertefordrsagende
egenskaber Den fordrsager ingen

izravnom dodiru s ranom ili se i na
nekl dvugl nain treba zbrinuti. Cuvati samo u

jeza osobe jetljive na ovu
tvar. U vrlo rijetkim sluajevima moze se javiti
blagi osjecaj peckanja nakon primjene gela
Actolind® Gel Plus, no taj osjecaj nestaje za
nekohko mlnuta

Nemo]te upalrehljavau Actolind® Gel Plus u

sI]ede(lm slucajevima:
Nije prikladno za upotrebu u
hijalinoj hrskavici i asepticnim
operacijama zglobova, u srednjem i
unutarnjem uhu te u oku. Ako
Actolind” Gel Plus dode u dodir s
asepticnom hrskavicom, odmah je
operite Ringerovom otopinom ili
fizioloskom otopinom,

. Ako je poznato ili se sumnja da je
pacijent preosjetljiv na neki od
sastojaka,

. Na srediSnjem Zivéanom sustavu ili
meninksu,

. Zajedno s anionskim surfaktantima,

sapunima za iscenje, kremama,
uljima, enzimima itd. Ove tvari
treba u potpunosti ukloniti s
povrine rane prije upotrebe.

. Ne smije se koristiti u prva cetiri
mijeseca trudnoce. Ovisno 0 omjeru
koristi  rizika, primjenu u kasnijoj

pakiranju. Zatitite od xun(evug
svjetla. Zbrinite u skladu s lokalnim propisima.
Zanovorodencad i dojencad: Zbog nedostatka
klinickih podataka, Actolind® Solution Plus na
novorodencadi i dojencadi se smije koristiti
samo pod strogim i pomnim lijecnickim
nadzorom.

0Ovaj proizvod je medicinski proizvod razreda Il
uskladu s pravilom 13 Dodatka IX Direktive o
medicinskim proizvodima 93/42/EEZ te
izmjenama i dopunama 2007/47/EZ.

Sastojci: poloksamer, poliheksametilen
bigvanid (PHMB, 0,1 %) i pomo¢ne tvari.

Rok trajanja: Pogledajte datum isteka. Cvrsto
zatvorite ep i Cuvajte na hladnom i suhom
mjestu. Rok trajanja je 2 (dvije) godine na
sobnoj temperaturi ispod 35 °C.

I3 BRUGSANVISNING

Actolind® Gel Plus

Beskyttende og fugtende plejegel til akutte,
kroniske og inficerede sar

Actolind® Gel Plus er en beskyttende og
fugtende plejegel, der anvendes sammen med
‘medicinsk udstyr som bandager, forbindinger,
puder og sérfyldstoffer til akutte eller kroniske
sdrsamt 1. 0g 2. grads forbraendinger.
Kroniske hudsar er generelt daekket af
sarskorper og dodt (nekrotisk) vaev og/eller
biofilm. Det er svart at fiere disse lag fra sar,
og de bevirker en forsinkelse i

mellem og og
minimerer forbindi ing pa
saroverfladen og mil i aflejring

og kan bruges sikkert i lang tid.
Actolind® Gel Plus kan blive pa séroverfladen,
til naeste i ift. Actolind® Gel Plus

og vaekst p forbindingen. Dermed oges

forbindingens effektivitet. | betragtning af, at

Actolind® Gel Plus ikke bevirker en forsinkelse i

sarhelingsprocessen, kan den anvendes pa

sarbunden i flere dage. | dette tidsrum giver det
beskyttende lag, der dannes pé saret, en
kontinuerlig fugtning og infektionsbeskyttelse.

Indlkahuner
Inficerede eller uinficerede akutte
sar (f.eks. traumatiske sdr, der
opstar som folge af snitsar, rifter,
hudafskrabning, knusning, bid, stik
osv. eller kirurgiske sar)

. Inficerede eller uinficerede kroniske
sar (f.eks. diabetiske sr, venase s,
decubitus (tryksdr) osv.)

. Inficerede eller uinficerede termiske
eller kemiske sér (f.eks. 1. 0g 2.
grads forbraendinger, kemiske
forbreendinger osv.)

. Sar, der er fordrsaget af elektrisk
strom

. Sar forarsaget af straling

. Indgangsomrader for urologiske
katetre

. Vedligeholdelse af peristomal hud,
fistler og abscesser

. Velegnet til pleje, fugtning og

dakning af saroverfladen med et
beskyttende lag far paforing af
materialer som bandager,

holder séledes séroverfladen konstant fugtig og
minimerer forbindingens vedhaftning pa
saroverfladen ved at forhindre udtorring. Det
beskyttende filmlag, der dannes af Actolind®
Gel Plus, kan nemt fiernes fra saroverfladen ved
naste forbindingsskift. Til dette formal
anbefales Actolind® Solution Plus. Denne
péforing bor gentages regelmassigt for at
flerne dodt vaev og sérskorper under
helingsprocessen. Ingrediensen polyhexanid er
Kiinisk dokumenteret millionvis af gange, er
dermatologisk uskadelig og anses for at veere
det farste valg som sarbehandlingsmiddel*.
Actolind® Gel Plus kan pfores direkte pa séret
og ligeledes pa bandagen og gazer. Materialer
som bandager, gaze, aftrringsklude osv. bor
ikke genanvendes. Det abnede produkt skal
bruges pa den samme patient for at undga
risikoen for kontaminering.

For at opna en sund sérhelingsproces bor
sarrensning og -pleje udfares med
regelmassige mellemrum.
*Konsensusanbefaling fra det tyske selskab for
sérheling og sarbehandling (DGFW e.V.) 2004 og
2009.

Bivirkninger

Actolind® Gel Plus indeholder polyhexanid.
Selvom der ikke er nogen bekendtgorelse om
Actolind® Gel Plus, er det blevet rapporteret,
at polyhexanid i sjeeldne tilfzelde kan forarsage
en allergisk virkning. Actolind® Gel Plus kan

fordrsage allergiske reaktioner sasom kloe

(nldefeber) og udslaet (eksem). Den er

kontraindiceret til personer, der er

overfalsomme overfor dette stof. | meget
sjeldne tilfalde kan der opsta en let
braendende fornemmelse efter paforing af

Actolind® Gel Plus, men denne fomemmelse

forsvinder efter et par minutter.

Kontraindikationer

Brug ikke Actolind® Gel Plus i folgende

tilfelde:

. Den er ikke egnet til brug i hyalin
brusk og aseptiske ledoperationer, i
mellemoret og det indre ore og i
ojet Huis Actolind® Gel Plus
kommer i kontakt med aseptisk
brusk, skal der straks vaskes med
Ringer-oplasning eller fysiologisk
saltvandsoplasning.

. Hvis det er kendt, eller der er
mistanke om. at patienten er
overfolsom over for et af

indholdsstofferne.

. Pa centralnervesystemet eller
meninx.

. Sammen med anioniske

overfladeaktive stoffer, renseszber,
cremer, olier, enzymer osv. Disse
stoffer skal fernes helt fra
séroverfladen for brug.

. Den bor ikke bruges i de forste fire
maneder af graviditeten. Afhangigt
af risikovurderingen ber brugen
senere i graviditeten vurderes i
henhold til lzzgens anbefaling.

Advarsler og forholdsregler

Laes vejledningen omhyggeligt for brug. Kun til

udvendig paforing pa huden. Ma ikke bruges til

infusion eller injektion. Indeholder
polyhexamethylen biguanid. Kan fremkalde en
allergisk reaktion. Patienter, der er
overfalsomme overfor nogle af ingrediensere,
borikke bruge produktet. Ma ikke sluges!

Tubens kant skal beskyttes mod direkte kontakt
for at undga kontaminering under brug. Tuber,
der kommeri direkte kontakt med séret eller er
forurenet pa anden made, skal kasseres. Ma kun
opbevares i originalemballagen. Skal beskyttes
mod sollys. Bortskaffes i henhold til lokale
bestemmelser.
Til nyfodte og spaedborn: Pa grund af
utilstraekkelig klinisk information bor Actolind®
Solution Plus kun anvendes under streng og
teet legelig overvagning til nyfodte og
spadborn.
Dette produkt er et medicinsk udstyr i klasse lll i
henhold til regel 13 i bilag IX til direktiv
93/42/EGF om medicinsk udstyr og
ndringerne i 2007/47/EF.
Ingredienser: Poloxamer, polyhexamethylen
biguanid (PHMB, 0, 1%) og hjzlpestoffer.

Luk

cepepoBuIa.
3aBAAKN YHIKANbHOMY NOEAHAHHID
inrpegientia Actolind® Gel Plus yTBopioe ToHKy
3QXWCHY NNIBKY Ha Micui HaHeceHHs, Aka
CNIpHSE 3ar0€HHI0 panH, 3anobiratoun
NpUNUNaHHio MIKPOOPTaHi3MiB Ta
3a6e3neuyloun YACTOTY Ta 3BOOKEHICTD
BinAHKW. TaKOX LA TOHK 3aXucHa NNiBKa
CTBOPI0€ Gap'ep Mix NOBepXHel0 paHy Ta
M0B'A3K0I0 Ta MHIMI3y€ NPUMNAHHA NOB'A3KM
10 MOBEPXHi PaHK, a TaKOX 3aCeneHHA Ta picT
MIKPOOPTaHi3MiB Ha NoB'A3Li. Y Takuii cnocif
NiABULLIYETHCA ePEKTUBHICTL GUHTYBAHHA.
Bpaxosytouu, wo Actolind® Gel Plus He
YNOBINbHIOE NIPOLLEC 3aM0€HHA, fioro MoXHa
HaHOCATH Ha NIOX@ PaHit MPOTATOM AGKIbKOX
AHiB. [1POTATOM Lb0ro Nepiofly 3axucHMii wap,
140 YTBOPIOETLCA Ha Pai, 3abe3neuye

Se venligst
hzetten tat, og opbevar produktet pé et koligt
og tort sted. Holdbarheden er 2 (to) &r ved
stuetemperatur under 35°C.

M3 IHCTPYKLIA N0 3ACTOCYBAHHK
Actolind” Gel Plus

3aXuCHuUii 3BONOXYBANbHMIA renb ANA AOMALY
32 FOCTPUMU, XPOHIYHUMM Ta iHIKoBaHMMM

paHamu

Actolind® Gel Plus — we 3axvuchmii,
3BOI0XYBANbHUIi Ta BAHOBMIOKIA TeNlb,
AKHii BUKOPUCTOBYETHCA PA3OM i3 TaKiMI
MeZMaHIMU BUPOGaMI, K GUHTH, M0B'A3KN,
TamnoHut Ta Qinepu AnA paH AnA ikyBaHHA
FOCTPYIX Ta XPOHIYHUX PaH, a TaKox onikie 1-ro
Ta 2-10 CTynexs.

XpOHiuHi WKipHi panu 3a3Buuaiil BKpUTI
CTpyNami T MEpTBOIO (HEKPOTH30BaHOK)
TKaHUHOI0 Ta/uu Gionnigkoto. Lii wapu
CNPUYMHIOIOTH 36ibLLICHHA YaCy 3ATOEHH, T iX
BAXKO BULANMTH 3 pakin. [oCTpi paki, wjo
BUHUKII BHACTIZIOK HELIACHOT0 BUNAAKY,
TaKOX 326YAHEHi TaKUMM PEYOBMHaMI, AK

Ta 3aXuCT Big

iHeKuii.

rlnxazamm
IHdikoBaHi uut HeiHikoBaHi rocTpi
pakh (HanpuKknas, TpaBMaThuHi
PaHuL, 40 BUHKAIOTb YHACNiA0K
nopi3iB, Po3puBiB, NOAPANUH,
PO3/1aBMIOBAHHA, YKYCiB, yKoNiB
Toujo, a6o Xipypriuwi pann),

. IHdikoBaHi UMt HeiHpiKoBaHi
XPOHiUHi paHut (Hanpuknag,
RiabeTiuHi BIPa3Ky, BeHO3HI
BUPa3KK, NPONEXH TOLLO),

. IHiKoBaHi un HeiHPiKoBaHi
TepMiuHi a6 XimiuHi paru
(Hanpuknap, oniku 1-ro 7a 2-ro
CTYNeHs, XiMiYHi oniKK TouLlo),

Opya, 3anuuwkn umpu T wo

Opbevares uti igt for born. Mé ikke
bruges, hvis forseglingen under hzetten er revet
istykker eller brudt. Produktets holdbarhed er 2
(to) ar ved stuetemperatur under 25°C. Brug det
abne produkt indenfor 8 (otte) uger. Luk tuben

straks efter brug for at undgd enhver forurening.

Yacy 3aroeHHA
paH. Takox Blnkpmn PaHu € AyXKe NpUAATHIM
N4 3aceneHHA MIKpoopraHisMamu
cepezoBuLLiem. PerynsipHuii 10rnA/ 3a paHolo
BKpail BAXNMBHI NS NATPUMAHHA YACTOTH Ta
BONOTOCTI NI0Xa paHuTa 1010 HaBKOMMLIHBOTO

. PaHu, BUKNMKaHi i€t
EKTPUHONO CTpYMY,

. MpomeHeBi pay,

. 30HM BXO/LY YPOROTiYHMX KaTeTepis,

. [Jlornaa 3a wkipoto AinAkw bina
poTa, cBLiaMH Ta abcuecami,

. MigxoAuTb AnA fornAgy,

Ta noKkpuTTA

NI0BEPXHi PaHil 3aXMCHIM WApOM
Nepe/| HaHeCeHHAM TakiX

Matepianis, Ak 6UHTY, NOB'A3KH,
TamnoHu Ta dinepu AnA pan,

. [InA cTBopeHHs 6ap’epy Mix paHolo
Ta NOB'A3K010, L0 3anobirae

BUCUXaHHIO T3

He nogi) ane noni in Moxe B

IHCTpyKUia N0 3acToCyBaHHI0

Tenb Actolind® Gel Plus moxHa 3acTocoyBaTy
B Kom6iHauii 3 po3untom Actolind® Solution
Plus. Mepw Hix HaocuTi renb Actolind® Gel
Plus, pany cnig npomuTy po3unom Actolind®
Solution Plus, 1406 BuaanuTA 3a6pyaHeHHs Ta
BifknazeHHa. lepef HaknafaHHAM NoB'A30K
Ta GWHTIB Ha NOXe PaHit C1ifi HaHeCTH BeniKy
KinbKicto rento. Actolind® Gel Plus e
nepewwKoKaE rpaHynAi abo enitenisaulii.
Tenlb He BUKIIIKAE NoZpasHeHb Ta He
npUYKHAE Gontounx BIAUyTTIB. BiH He
BUKIMKA€ ceHcubiniauii, i Horo MoxHa
Ge3nedHo BUKOPUCTOBYBATH NPOTATOM
TpuBanoro yacy. fenb Actolind® Gel Plus moxe
3aNMLIATUCA Ha NOBEPXHi PaHW 210 HACTYNHOT
3minu nog'a3ku. Tak Actolind® Gel Plus
3a6e3nedye nocrility 380MOXEHICTb NOBepXH
PaKh Ta 3BORUTL R0 MikiNyMy MOXTUBICT
NIPUANNAHHA N0B'A3KH 70 NOBEPXHI paKH,
3ano6iraioun ii BicHXakHIo. LUap 3axucHoi
nniBKH, WO YTBOPIOETbCA 3 renio Actolind® Gel
Plus, MOXHa 1eTK0 BIANUT 3 MOBEPXHI PaHi
N/l YaC HACTYNHOI 3MiHK NOB'A3KM. [InA Uboro
DeKOMEHZYETbCA BIIKOPUCTOBYBATH PO3UMH
Actolind® Solution Plus. Horo cnig HaHocuTu
PerynapHo, o6 y npolyeci 3aroeHHa
BUAANANNCA BIAMEPNi TKAHUHY Ta CTPyNU.
IHrpefieHT NonireKCaHif He WKoAuTb
WIKIPHOMY NIOKPUBY Ta BBAXAETHCA
HailkpaLLMM 33C000M AN NKYBaHHS Pak®, 1o
6yno 6aratopa30Bo /10Be/IeHO KAiHiuHo.
Actolind® Gel Plus MoxHa HaHocTH
6e3n0cepeHbo Ha PaHy, a TaKoX Ha G1HTH Ta
MapneBi no'A3ku. Taki Matepiany, Ak GUHTH,
MapneBi NoB'A3KH, (ePBETKY TOLLO, He Cijy
BUKODHCTOBYBATH NOBTOPHO. Po3KpuTuit
NPOAYKT i/ BUKOPYCTATU /1A OAHOTO i Toro
CAMOTO NalfieHTa, OO YHUKHYTH pU3iIKY
6yAb-AKOT0 3apaXeHHA.

[Ina yeniLuHOro 3aro€HHA paHy HeobxiaHo
DErynApHO 0UILLYBaTY it JOTIARATH 32 Helo.

* in Hi

PiAKicHUX BUNAAKaX BUKAUKATH anepriuHy
peakiiio. Actolind® Gel Plus moxe BuKknuKaTh
anepriuwi peakui, Taki ik cBep6ix
(kponuB'aHKa) Ta Bucun (ek3ema). Mpoykt
NIPOTUNIOKA3aHUA NIOAAM i3 NiBULLIEHOKD
UYTAMBICTIO 70 Li€i pevoByHM. Y iyxe
DIAKiCHUX BUTIaKaX MCnA 3aCTOCyBaKKA refio
Actolind ® Gel Plus moxe BuHuKaT! nerke
BIQUYTTA NeuikHA, ane Lie BIAUYTTA 3HUKaE
yepes KinbKa XBUANH.

Mpotunokasanxa

Tenb Actolind® Gel Plus He BiKopycToBYioTb Y

‘TaKiX BUMa/Kax:

. Mpu onepauiax Ha rianiHosux
XPALLX Ta acenTUYHUX Cyrnobax, y
epe/HbOMY Ta BHYTPILIHBOMY BYCi,
aTaKkoX B oLli. pu noTpannAHHi
renio Actolind® Gel Plus ha

anepriuty peakyio. MauieTam i3 nigguweHol
UYTAMBICTIO A0 6yb-AKOr0 3 IHrpenienTia He

i 3acTocoByBaTH Leil NpoayKT. He KoTaTu!
36epiraTi B HefoCTynHOMY ANA AiTeit Micui. He
BUKOPHCTOBYBATH, AKLLO YLiAbHIOBAY Nify
KOBMayKoM NopBakMii a6o MowKoenuii.
(TpoK npupaTHoCT NpozyKTy nNpy 36epirakHi 3a
KIMHaTHOi Temnepatypu Hinkue 25 °C
CTaHOBUTb 2 (118a) POKH. PO3KpUTWiE NpoayKT
g BUKOPUCTTH NpoTAroM 8 (BocbMi)
TIKHIB. Biapasy nicna BUKOPUCTHHA renio
3aKpuBaiATe TY6Y, W06 YHUKHYTH 3a6pyAHEHHA.
Kpaii Ty6u cnip 3axwwarv Big npamoro
KOHTAKTY, 00 yHWKHYTH 3a0pyAHeHHS nij wac
BUKOPUCTaHHA. Ty6u, fiKi Ge3nocepeHbo
TOPKANWCA paHi Ui 3a6pyAHACA B 6yAb-AKMit
iHwwid cnoci6, cnip yTunizysatu. Tpumari auwe
B OpUTiHanbHiil yNakoBLi. 3axvuuaty Big
COHAYHWX NPOMEHIB. YTUAi3yBaTH BIANOBIAHO

acenTUuHWi XpALL Bifpasy [0 MicLeBUX npasun.
npomuiire ioro p Pinrepa na QliTeil Ta HeMOBAAT:
abo QizionoriyHum po3unHom, Yepe3 HepoCTaTHICTb KAiHiuHoT iHGopMali

. A0 B nalienTa niATBEpAKEHA Actolind® Solution Plus cnig 3acTocoysatw B
260 NoTeHLiiHO MOXNUBA HOBOHAPOMXKEHYX AiTelt Ta HEMOBNAT NLLE Nifj
niBHILeHa Uy TMBICTb A0 MANBHIM HATAZOM NiKapA.
6yab-Aikoro 3 IHFDEAIiNT\B, Lleii MPOYKT HaNeXuTb A0 MeAMUHOro

. Ha Mi Ill knacy gignosigHo Ao
b0 060n0HLi Mosxy, npasuna 13 aoaarka IX a0

. Pa30M 3 aHiOHHUMU [NupekTuey 93/42/EEC npo meguune

Ta nonpasok 2007/47/EC.

P 3
MITIOM, KDeMamy, Macnami,
epmenTamu Toulo. Mepea
BUKOHCTAHHAM Feflio i pedoBuHI
CNIA NOBHICTIO BUAAANTH 3
NOBEepXHi paHH,

. Ynepml umupm MicAL BariTHOCTL.

Cknap:

nonirexcamerunenbiryaria (MMM, 0,1 %) Ta
[LIONOMIXHi PeyoBMHM.

(CTpoK NpuAaTHOCTI: JIuB. KiHueBY AaTy CTPOKY
npuaaTHocTi. LlinbHo 3aKpyuyiiTe KoBNauok Ta
3bepiraiite B NIPOXONIOAHOMY CYXOMY Micui.
CTpoK npugaTHocTi Mpi 36epiraki 3a

pH3itKy Ta Kopmm MOXTMBICTD
100 3aCTOCYBAHHA Ha Ni3HIX
CTpoKax BAITHOCTI CNIA OLiHI0BATH
BANOBIAHO A0 peKoMenpaLii
TiKapA.

P’
Ta 3ano6ixHi 3axoamn

TOBAPHCTBA NikYBaHHA Ta NPOGINAKTUKM paH
(DgfW) 2004 Ta 2009 poki.

MoGiyni epextn

Tenb Actolind® Gel Plus mictutb nonirekcasig.
Xou cTocosHo renio Actolind® Gel Plus Take i

Mlepes BUKOPUCTAHHAM YBaXHO NIpodHTaiiTe
THCTPYKUito. IMwe ANA 30BHILIKBOTO
3aCT0CYBaHHA Ha WKipi. He BUKkopucToByBaTH
AnA indy3iit abo in'exuiit. MicruTb
nonirekcameTune iryaip. Moxe Buknikatn

KiMHaTHoI Hikue 35°C
CTaHoBUTH 2 (18a) POKH.
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@D Protective moisturizing and care gelfor acute,
chronicand nfected wounds

@ Gel protecteur pourhydratation et e oin des
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@ Beschermende, bevochtigende en verzorgende gel
voor acute,chronische en geinfecteerde wonden

Ochranny avhéujicia osetiuic gelpro akutri,
chronickéa nfkované dny

&3 Ochranny hydrataing  osetujic gl na akitne,
chronické a nfikované rany

& Ochronny, nawilzajacy | pelegnuaey zel na ostre,
przewleklei zakazone rany

& Zastiti hicratantn gel 22 negu akutni, hronicnin
iinficianih ana

€ Zastitn el za hidratacu  njegu akutni, kronicnih
iinficranih ana

@ Beskytende ogfugtende plejegel il akutte,
Kroniske oginficerede sér
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