GEBRAUCHSANWEISUNG
LAVANID® - Wundspiillésung

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vollstandig, bevor
Sie das Produkt anwenden.

Verwenden Sie das Produkt nur fiir die vorgesehene
Anwendung.

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

Hinweis fiir Patienten:

Dieses Produkt wird durch einen Arzt oder anderes
medizinisches Fachpersonal zur Behandlung von
Wunden angewendet. Eine Anwendung durch Patien-
ten sollte erst nach Aufklarung durch einen Arzt oder
anderes medizinisches Fachpersonal erfolgen. Die Art
und Dauer der Anwendung wird in Abhangigkeit vom
Zustand der Wunde festgelegt.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

BESCHREIBUNG UND ZWECKBESTIMMUNG

Dieses Produkt ist eine sterile, gebrauchsfertige
Wundspiillosung zum Reinigen und Befeuchten von
Wunden. Dieses Produkt ist fiir akute Wunden geeig-
net sowie zur wiederholten und langfristigen Wund-
behandlung von chronischen Wunden. Chronische
Wunden sind héufig mit Zelltrimmern und abgestor-
benem (nekrotischem) Gewebe belegt und kdnnen mit
Keimen besiedelt sein. Wundbelag kann zu einer ver-
zogerten Wundheilung fiihren und sollte im Rahmen
der Wundbehandlung entfernt werden, zum Beispiel
durch ein Débridement. Begleitend ist eine schonen-
de Wundreinigung und Wundbefeuchtung notwendig.
LAVANID®- Wundspiilldsung besteht aus einer isoto-
nen Salzlosung, die sogenannte Ringer-Losung, mit
0,04 % Polyhexanid zur Konservierung. Das Konservie-
rungsmittel Polyhexanid verhindert das Wachstum von
Mikroorganismen in Wundauflagen und in der Losung.
Die gewdhlte Kombination aus Ringer-Losung und
Polyhexanid hat sich in experimentellen und klini-
schen Untersuchungen als gut gewebevertrdglich
erwiesen. Wundbehandlungsprodukte, die mit Poly-
hexanid konserviert sind, gelten als Mittel der Wahl
fiir chronische Wunden sowie fiir Verbrennungen.

In einer klinischen Studie an chronischen Wunden
wurde LAVANID®- Wundspiilldsung gut vertragen.
Gelbliche Wundbeldge und Schleimfilme mit Mikroor-
ganismen (Biofilme) sowie unangenehme Wundgerii-

che und Entziindungszeichen wurden verringert. Der
Heilungsverlauf zeichnet sich durch eine Abnahme
der WundgréRe aus.

ZUSAMMENSETZUNG
Natriumchlorid, Kaliumchlorid, Calciumchlorid, Was-
ser fiir Injektionszwecke, Polyhexanid.

ANWENDUNGSGEBIETE

LAVANID®- Wundspiillosung wird angewendet:
zur ortlich begrenzten (lokalen) Wundspiilung
und Wundreinigung

zur intraoperativen Wundspiilung bei
chirurgischen Eingriffen

bei diagnostischen und therapeutischen
MaRnahmen, die eine Spiilung bzw. Feuchthaltung
nétig machen

zum Befeuchten von Tiichern, Tamponaden
und Verbdnden

Eine Nachbehandlung oder ein Nachspiilen ist nicht
erforderlich.

GEGENANZEIGEN

LAVANID®- Wundspiillésung darf nicht angewendet
werden:

® im gesamten Bereich des zentralen Nervensystems
und der Hirn- und Riickenmarkhéute (Meningen)
im Bereich von Knorpeln und Gelenken. Gefahr der
Knorpelschadigung!

im Mittelohr oder im Innenohr

in der Bauchhdhle (intraperitoneal)

bei bekannter Uberempfindlichkeit (Allergie)
gegen einen der Inhaltsstoffe

in der Schwangerschaft und Stillzeit

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
ke | Das Produkt ist steril,

solange die Flasche ungedffnet
und unbeschadigt ist.

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

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



Nicht zur Injektion oder
Infusion verwenden.

Das Produkt nicht trinken oder schlucken.
Nur klare Losungen verwenden!
Nicht mit Zusdtzen mischen.

Bei der Handhabung und Anwendung von sterilen
Spiillosungen sind die Grundsdtze des keimfreien
(aseptischen) Arbeitens einzuhalten.

WECHSELWIRKUNGEN MIT ANDEREN MITTELN

Bei der gemeinsamen Anwendung mit anderen Wundbe-
handlungsprodukten ist die Gebrauchsanweisung dieser
Produkte auf mdgliche Wechselwirkungen mit den In-
haltsstoffen von LAVANID®- Wundspiilldsung zu priifen.
Aufgrund von Unvertréglichkeiten mit dem Inhaltsstoff
Polyhexanid darf LAVANID®- Wundspiillosung nicht zu-
sammen mit anionischen Substanzen angewendet wer-
den. Dies sind zum Beispiel Substanzen, die die Ober-
fldchenspannung herabsetzen (anionische Tenside).
Der direkte Kontakt von PVP-Jod-Prdparaten mit
LAVANID®-Wundspiillssung in demselben Wundge-
biet ist zu vermeiden. Eine oberfldchliche Hautdes-
infektion mit PVP-Jod-Préparaten vor einer Operati-
on und eine anschlieBende Spiilung mit LAVANID"-
Wundspiillésung wahrend der Operation ist mdglich.

NEBENWIRKUNGEN

Der Inhaltsstoff Polyhexanid kann allergische Re-
aktionen hervorrufen. In Einzelféllen wurde iber
Akutreaktionen des Immunsystems (anaphylaktische
Reaktionen) berichtet.

Anwender und/oder Patienten werden angehalten,
alle schwerwiegenden Vorfille, die im Zusammenhang
mit dem Produkt auftreten, dem Hersteller und der
zustdndigen Behorde zu melden.

ENTNAHME DER LOSUNG

Der Stopfenverschluss ermdglicht eine aseptische
Entnahme der Spiillésung, z. B. mit einem Spike.
Alternativ kann zum AusgieBen der Losung die
Schraubverschlusskappe abgenommen werden. Wei-
tere Hinweise zur Entnahme der Losung finden Sie
am Ende dieser Gebrauchsanweisung.

AUFBEWAHRUNG UND HALTBARKEIT

[+ Das Produkt darf nach Ablauf des

é Verfalldatums nicht mehr verwendet
werden. Das Verfalldatum ist auf
dem Etikett angegeben.

®

/l/”'c Temperaturbegrenzung.
2'c Zwischen 2°C und 30°C aufbewahren.

f Trocken aufbewahren.

Das Produkt nicht verwenden, wenn es auRerhalb
der empfohlenen Lagerbedingungen gelagert wird.

! Zerbrechlich, mit Sorgfalt handhaben.

ﬁ Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.
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Aufgrund der Konservierung ist eine Aufbrauchfrist
von zwei Monaten nach dem ersten Offnen der Flasche
méglich. Voraussetzung dafiir ist, dass die Losung vor
Verunreinigungen geschiitzt wird. Die Flasche muss
unmittelbar nach jedem Gebrauch wieder verschlos-
sen werden. Die Flaschendffnung muss vor einer Ver-
unreinigung geschiitzt werden. Die Flasche darf nicht
mit der Wunde in Beriihrung kommen. Flaschen, die
mit der Wunde in Kontakt kamen oder auf sonstige
Weise verunreinigt wurden, miissen entsorgt werden.

LAVANID®- Wundspiillosung kann unmittelbar vor der
Anwendung auf Kdrpertemperatur (ungefdhr 37°C)
angewdrmt werden.

Haltbarkeit nach Anbruch:
2 Monate.

HINWEISE ZUR ENTSORGUNG

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

INSTRUCTIONS FOR USE
LAVANID® - wound irrigation solution

Read the instructions for use completely before using
the product.

Use the product only for its intended purpose.
Please note the meanings of the symbols at the end
of the instructions for use.

Note for patients:
This product is used by a doctor or other healthcare
professional for the treatment of wounds. Patients



should be educated by a doctor or other healthcare
professional before use. The type and duration of use
is determined by the condition of the wound.

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

DESCRIPTION AND INTENDED PURPOSE

This product is a sterile, ready-to-use wound irriga-
tion solution for cleaning and moistening wounds.
This product is suitable for acute wounds and for
repeated and long-term wound treatment of chronic
wounds. Chronic wounds are often covered with cell
debris and dead (necrotic) tissue and may be colo-
nised by germs. Wound coatings can lead to delayed
wound healing and should be removed during wound
treatment, for example by debridement. Gentle
wound cleansing and wound moistening is necessary
as an accompanying measure.

LAVANID®- wound irrigation solution consists of an
isotonic salt solution, the so-called Ringer’s solu-
tion, with 0.04 % polyhexanide for preservation. The
preservative polyhexanide prevents the growth of mi-
croorganisms in wound dressings and in the solution.
The chosen combination of Ringer’s solution and poly-
hexanide has been well tolerated by the tissue in
experimental and clinical studies. Wound treatment
products preserved with polyhexanide are considered
as products of choice for chronic wounds and burns.
In a clinical study on chronic wounds, LAVANID®-
wound irrigation solution was well tolerated. Yellow-
ish wound coatings and mucous films containing mi-
croorganisms (biofilms) as well as unpleasant wound
odours and signs of inflammation were reduced. The
healing process is characterised by a decrease in
wound size.

COMPOSITION
Sodium chloride, potassium chloride, calcium chlo-
ride, water for injection, polyhexanide.

FIELDS OF APPLICATION

LAVANID® - wound irrigation solution is applied:

e for local wound irrigation and wound cleansing

o forintraoperative wound irrigation during surgical
procedures

o for diagnostic and therapeutic measures that
require irrigation or moisturising

o for moistening cloths, tamponades and bandages

A post-treatment or rinsing off is not necessary.

CONTRAINDICATION

LAVANID®- wound irrigation solution must not be used:
* in the entire area of the central nervous

system and the membranes of the brain and
spinal cord (meninges)

in the area of cartilage and joints. Risk of cartilage
damage!

in the middle ear or inner ear

in the abdominal cavity (intraperitoneal)

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

during pregnancy and breastfeeding

WARNINGS AND PRECAUTIONS
e |

®

&
®

The product is sterile
as long as the bottle is unopened
and undamaged.

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

before use.

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

Do not use for injection
or infusion.

Do not drink or swallow the product.
Only use clear solutions!
Do not mix with additives.

When handling and using sterile irrigation solutions,
the principles of germ-free (aseptic) work must be
observed.

INTERACTIONS WITH OTHER PRODUCTS

When used together with other wound treatment
products, the instructions for use of these products
should be checked for possible interactions with the
ingredients of LAVANID® - wound irrigation solution.
Due to incompatibilities with the ingredient polyhex-
anide, LAVANID® - wound irrigation solution must not
be used together with anionic substances. These are,
for example, substances that reduce the surface ten-
sion (anionic surfactants).

Direct contact of PVP iodine preparations with
LAVANID® - wound irrigation solution in the same
wound area should be avoided. Superficial skin
disinfection with PVP-iodine preparations before a



surgical procedure and subsequent irrigation with
LAVANID® - wound irrigation solution during the sur-
gical procedure is possible.

ADVERSE EFFECTS

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

Users and/or patients are encouraged to report any
serious incident that has occurred in relation to the
device to the manufacturer and the competent au-
thority.

REMOVAL OF THE SOLUTION

The stopper allows aseptic removal of the irrigation
solution, e.g. with a spike. Alternatively, the screw
cap can be removed to pour out the solution. Further
instructions for removing the solution can be found
at the end of these instructions for use.

STORAGE AND SHELF LIFE

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

/r“’c Temperature limit.
Store between 2°C and 30°C.

f Store in a dry place.

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

! Fragile, handle with care.

ﬁ Keep out of reach of children.
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Due to the preservation, a shelf-life of two months
is possible after the first opening of the bottle. A
prerequisite for this is that the solution is protected
from contamination. The bottle must be closed im-
mediately after each use. The bottle opening must
be protected from contamination. The bottle must
not come into contact with the wound. Bottles

Shelf life after opening:
2 months.

which have come into contact with the wound or
have been contaminated in any other way must be
disposed of.

LAVANID® - wound irrigation solution can be warmed
to body temperature (approx. 37°C) immediately
before use.

DISPOSAL INFORMATION

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

MODE D’EMPLOI

LAVANID® - Solution de lavage des plaies

Veuillez lire l'intégralité du mode d’emploi avant de
vous servir du produit.

N'utilisez le produit que pour lusage auquel il est
destiné.

Veuillez tenir compte de Uexplication des symboles a
la fin du mode d’emploi.

Note a l'attention des patients:

Ce produit est utilisé par un médecin ou un autre
professionnel de la santé pour le traitement des
plaies. Les patients peuvent l'utiliser uniquement a
condition d'avoir été préalablement informés par un
médecin ou un autre professionnel de la santé. Le
mode et la durée d'application sont déterminés en
fonction de l'état de la plaie.

Si vous remarquez des effets secondaires, consultez
votre médecin ou un professionnel de la santé.

DESCRIPTION ET EMPLOI PREVU

Ce produit est une solution de lavage des plaies sté-
rile et préte a l'emploi pour le nettoyage et 'humi-
dification des plaies. Ce produit convient pour les
plaies aigués ainsi que pour le traitement répété et
a long terme des plaies chroniques. Les plaies chro-
nigues sont souvent tapissées de débris cellulaires et
de tissus dévitalisés (nécrosés) et peuvent également
étre colonisées par des germes. Les débris dans la
plaie peuvent retarder la cicatrisation et doivent étre
éliminés dans le cadre du traitement de la plaie, par
exemple par un débridement. Il est également néces-
saire de nettoyer et d’hydrater la plaie en douceur.
La solution de lavage des plaies LAVANID® est une
solution électrolytique isotonique, appelée solution



de Ringer, qui contient du polyhexanide a 0,04 %
pour la conservation. Le polyhexanide est un agent
conservateur qui empéche la croissance de micro-
organismes dans les pansements et la solution.
L'association solution de Ringer et polyhexanide a té-
moigné lors d'études expérimentales et cliniques d'une
bonne histocompatibilité. Les produits de traitement
des plaies qui sont conservés avec du polyhexanide
sont considérés comme des produits de choix pour les
plaies chroniques ainsi que pour les bralures.

Une étude clinique menée sur des plaies chroniques a
révélé que la solution de lavage des plaies LAVANID®
était bien tolérée. Les dépots jaundtres sur les plaies
et les films muqueux contenant des micro-organismes
(biofilms) ainsi que les odeurs désagréables des
plaies et les signes d'inflammation ont été réduits.
Le processus de guérison est caractérisé par une
diminution de la taille de la plaie.

COMPOSITION
Chlorure de sodium, chlorure de potassium, chlorure
de calcium, eau pour les préparations injectables,
polyhexanide.

INDICATIONS

La solution de lavage des plaies LAVANID® est uti-
lisée:

pour le ringage et le nettoyage localisés (locaux)
des plaies

pour le rincage peropératoire des plaies lors
d'interventions chirurgicales

dans le cadre de mesures diagnostiques et
thérapeutiques nécessitant un rincage ou une
hydratation

pour Uhumidification de lingettes, de tampons
et de pansements

Un traitement ou un rincage ultérieur nest pas
nécessaire.

CONTRE-INDICATIONS

Il est interdit d'utiliser la solution de lavage des
pla1es LAVANID®:

e dans toute la région du systéme nerveux central
et des méninges (enveloppes du cerveau et de la
moelle épiniére)

dans la zone des cartilages et des articulations.
Risque de lésion du cartilage!

dans loreille moyenne ou loreille interne

dans la cavité abdominale (intrapéritonéale)

e en cas d'hypersensibilité (allergie) connue a
l'un des composants
® pendant la grossesse et lallaitement

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D'EMPLOI

lrems] | | Le produit est stérile tant que le
O flacon n'est pas ouvert et n'est pas

endommage.

Ne pas utiliser si le produit présente des
signes de dégradation ou si 'emballage
a été endommagé ou ouvert par
inadvertance avant l'utilisation.

Ne pas restériliser ou retraiter. Cela peut
entrainer des modifications critiques de
l'efficacité, de la sécurité et de la
manipulation du produit.

Ne pas utiliser pour une injection ou
une perfusion.

Ne pas boire ou avaler le produit.
N'utiliser que des solutions limpides!
Ne pas mélanger avec des additifs.

Veiller & des conditions de travail stériles (asep-
tiques) lors de la manipulation et de l'utilisation de
solutions de lavage stériles.

INTERACTIONS AVEC D'AUTRES MEDICAMENTS

En cas d'utilisation conjointe avec d'autres produits
de traitement des plaies, vérifier dans le mode d'em-
ploi de ces produits si des interactions sont possibles
avec les composants de la solution de lavage des
plaies LAVANID®.

En raison de risques d'incompatibilité avec le po-
lyhexanide, la solution de lavage des plaies LAVANID®
ne doit pas étre utilisée en combinaison avec des
substances anioniques. Il s'agit par exemple de sub-
stances qui diminuent la tension superficielle (agents
tensioactifs anioniques).

Eviter le contact direct sur la méme plaie de pro-
duits a base de PVP iodé avec la solution de lavage
des plaies LAVANID®. Une désinfection préopératoire
superficielle de la peau avec des produits & base de
PVP iodé suivie d'un ringage peropératoire avec la
solution de lavage des plaies LAVANID® est possible.

EFFETS SECONDAIRES
Le polyhexanide est une substance qui peut provo-
quer des réactions allergiques. Quelques cas de réac-



tions extrémes du systéme immunitaire (réactions
anaphylactiques) ont été signalés.

Les utilisateurs et/ou les patients sont appelés a signa-
ler au fabricant et a l'autorité compétente tout incident
sérieux qui aurait pu survenir en lien avec le dispositif.

PRELEVEMENT DE LA SOLUTION

La fermeture & bouchon permet le prélévement asep-
tique de la solution de lavage, p. ex. au moyen d'un
spike. Il est aussi possible de prendre le capuchon
fileté pour verser la solution. Vous trouverez d'autres
indications sur le prélévement de la solution a la fin
de ce mode d’emploi.

STOCKAGE ET CONSERVATION

[~ Leproduit ne doit plus étre utilisé aprés
P expiration de la date de péremption.
La date de péremption est indiquée sur
['étiquette.

/r“’c Limitation de la température. Conserver
2'c a des températures comprises entre 2°C
et 30°C.

f Garder au sec.

Ne pas utiliser si le produit est conservé en dehors
des conditions de stockage recommandées.

! Fragile, manipuler avec précaution.

ﬁ Conserver hors de portée des enfants.
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Un délai d'utilisation de deux mois aprés la premiére ou-
verture du flacon est possible dans de bonnes conditions
de conservation, c'est-a-dire si la solution est protégée
de toute contamination. Le flacon doit étre refermé
immédiatement aprés chaque utilisation. Louverture du
flacon doit étre protégée de toute contamination. Le
flacon ne doit pas entrer en contact avec la plaie. Les
flacons qui ont été en contact avec la plaie ou qui ont
été contaminés d’une autre maniére doivent étre jetés.
La solution de lavage des plaies LAVANID® peut étre
réchauffée a la température du corps (environ 37°C)
directement avant lutilisation.

Durée de conservation aprés ouverture:
2 mois.

REMARQUES CONCERNANT L'ELIMINATION

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

ISTRUZIONI PER L'USO

LAVANID® - Soluzione di lavaggio per ferite

Prima di usare il prodotto, leggere le istruzioni per
l'uso fino alla fine.

Usare il prodotto solo per lo scopo cui é destinato.
Prestare attenzione al significato dei simboli illustra-
ti alla fine di queste istruzioni per l'uso.
Avvertenza per i pazienti:

Il prodotto ¢ destinato all'uso da parte di medici o di
altro personale sanitario specializzato nel trattamen-
to delle ferite. Il paziente puo utilizzare il prodotto
in autonomia solo dopo aver ricevuto le necessarie
istruzionii dal medico o dal personale sanitario spe-
cializzato. Le modalita d'uso e la durata del tratta-
mento sono stabilite in base allo stato della ferita.
Se si osservano effetti collaterali, rivorgersi al medi-
co o al personale sanitaro specializzato.

DESCRIZIONE E DESTINAZIONE D'USO

Questo prodotto & una soluzione sterile di lavaggio
per ferite, pronta all'uso per la pulizia e lirrigazione
delle ferite. Il prodotto & indicato sia per il tratta-
mento delle ferite acute sia per il trattamento ripe-
tuto e di lunga durata delle ferite croniche. Le ferite
croniche sono spesso ricoperte da detriti cellulari e
tessuti morti (necrotici) e possono essere colonizzate
da germi. La placca che ricopre la ferita puo rallen-
tarne la guarigione e va pertanto rimossa in sede di
trattamento della stessa, ad esempio con un debri-
dement, accompagnato da una delicata detersione e
irrigazione della ferita.

LAVANID® - Soluzione di lavaggio per ferite & costitu-
ita da una soluzione salina isotonica, cosiddetta so-
luzione di Ringer, contenente poliesanide allo 0,04 %
come conservante. Il conservante poliesanide impe-
disce la proliferazione di microorganismi nelle com-
presse per ferite e nella soluzione.

La combinazione di Ringer e poliesanide si & dimo-
strata ben tollerata a livello dei tessuti in studi spe-
rimentali e clinici. I prodotti per il trattamento delle
ferite contenenti poliesanide come conservante sono



considerati prodotti di elezione per ferite croniche
e ustioni.

In uno studio clinico sulle ferite croniche LAVANID® -
Soluzione di lavaggio per ferite ha dimostrato di
essere ben tollerata e di ridurre 'essudato giallo e
le placche di materiale opaco espresse da microor-
ganismi (biofilm) nonché il maleodore e i segni di
infezione. Il processo di guarigione é caratterizzato
da una riduzione dell'estensione della lesione.

COMPOSIZIONE
Sodio cloruro, potassio cloruro, calcio cloruro, acqua
per preparazioni iniettabili, poliesanide.

CAMPO DI APPLICAZIONE

LAVANID" - Soluzione di lavaggio per ferite & indicata

per:

o lirrigazione e la detersione localizzate delle ferite

o il lavaggio intraoperatorio delle ferite durante gli
interventi chirurgici

 |e procedure diagnostiche e terapeutiche che
richiedono lirrigazione e il mantenimento
dellidratazione

o inumidire teli, tamponi e bende

Non occorrono successivi trattamenti. Non occorre
risciacquo.

CONTROINDICAZIONI

LAVANID® - Soluzione di lavaggio per ferite non deve
essere utilizzata:

in tutta la regione del sistema nervoso centrale e
sugli involucri protettivi che circondano il cervello
e il midollo spinale (meningi)

su cartilagini e articolazioni: rischio di danno
cartilagineo!

nell'orecchio medio o interno

in sede intraperitoneale

in caso di ipersensibilita nota (allergia) a uno
dei componenti

durante la gravidanza e l'allattamento

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
frems] | Il prodotto é sterile finché

il flacone rimane sigillato e non &

danneggiato.

Non usare il prodotto se mostra segni di
alterazione o se la confezione é stata
danneggiata o aperta accidentalmente
prima dell'uso.

Non risterilizzare o riallestire per evitare
di compromettere criticamente lefficacia,
la sicurezza e L'utilizzo del prodotto.

Non utilizzare per iniezioni

o infusioni.
Non bere o ingerire il prodotto.
Utilizzare la soluzione solo se limpida!

Non aggiungere additivi.

Durante la manipolazione o lutilizzo di soluzioni di
lavaggio sterili, utilizzare le consuete procedure della
tecnica asettica.

INTERAZIONI CON ALTRI PRODOTTI

In caso di uso concomitante con altri prodotti per
il trattamento delle ferite, leggere attentamente
le istruzioni per l'uso di tali prodotti per escludere
possibili interferenze con i componenti di LAVANID® -
Soluzione di lavaggio per ferite.

A causa di problemi di incompatibilita con il compo-
nente poliesanide, LAVANID® - soluzione di lavaggio
per ferite non deve essere usata con sostanze anioni-
che, quali ad es. i tensioattivi anionici, che riducono
la tensione superficiale.

Evitare il contatto diretto tra LAVANID® - Soluzione di
lavaggio per ferite e i preparati a base di iodopovido-
ne nell’area della ferita.

E possibile utilizzare preparati a base di iodopo-
vidone per la disinfezione superficiale della pelle
prima di un intervento chirurgico e successivamente
LAVANID® - Soluzione di lavaggio per ferite per irro-
rare le ferite durante lintervento.

EFFETTI INDESIDERATI

Il componente poliesanide pud provocare reazioni
allergiche. In rari casi sono state segnalate reazioni
immunitarie acute (reazioni anafilattiche).

Gli utilizzatori e/o 1 pazienti sono tenuti a segnala-
re al fabbricante e all'autorita competente qualsiasi
incidente grave verificatosi in relazione al prodotto.

AVVERTENZE PER IL PRELIEVO

Il tappo consente il prelievo asettico della soluzione
di lavaggio, ad esempio tramite spike. In alternativa,
la soluzione pud essere versata dopo aver rimosso
il tappo a vite. Ulteriori avvertenza per il prelievo
della soluzione sono contenute alla fine di queste
istruzioni per Luso.



CONSERVAZIONE E DURATA

[~ Non usare il prodotto dopo la data di
é scadenza. La data di scadenza é riportata
sull'etichetta.

/ﬂ/"’" Limiti di temperatura: conservare a una
temperatura compresa tra 2°C e 30°C.

f Mantenere asciutto.

Non utilizzare il prodotto se conservato in
condizioni diverse da quelle raccomandate.

! Fragile, maneggiare con cura.
Tenere fuori dalla portata dei bambini.

Periodo di validita dopo
l'apertura: 2 mesi.

Data la presenza del conservante, & possibile conser-
vare il prodotto per due mesi dopo la prima apertura
del flacone, a condizione che la soluzione sia protetta
da contaminazioni. Il flacone deve essere richiuso
immediatamene dopo ogni uso. Il collo del flacone
deve essere protetto da contaminazioni. Il flacone
non deve venire a contatto con la ferita. I flaconi che
sono venuti a contatto con la ferita o sono stati in
qualche modo contaminati devono essere eliminati.

LAVANID® - Soluzione di lavaggio per ferite pud essere
scaldata e portata alla temperatura corporea (circa
37°C) appena prima dell'uso.

AVVERTENZE PER LO SMALTIMENTO
Smaltire i flaconi di prodotto non utilizzati o i resi-

dui dello stesso in conformita alle norme vigenti in
materia a livello nazionale.

INSTRUCCIONES DE USO

LAVANID® - Solucién para la irrigacion de heridas

Lea atentamente las instrucciones de uso completas
antes de utilizar el producto.

Utilice el producto solo para el uso previsto.
Tenga el significado de los simbolos al final de las
presentes instrucciones de uso en cuenta.

Indicaciones para pacientes:

Este producto sera empleado por un médico o perso-
nal médico especializado para el tratamiento de he-
ridas. EL uso por el paciente requiere una instruccion
previa por parte de un médico o por parte de personal
médico especializado. El método de administracion y
la duracidn del tratamiento se determinara el funcion
del estado de la herida.

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, con-
sulte a su médico o al personal médico especializado.

DESCRIPCION Y PROPOSITO DE USO

Este producto es una solucién para la irrigacion de
heridas estéril y lista para el uso, empleada para hu-
mectar y limpiar heridas. El producto es apto tanto
para heridas agudas como para el tratamiento reite-
rado y prolongado de heridas cronicas. Las heridas
cronicas suelen estar cubiertas de residuos celulares y
tejido desvitalizado (necrético) que puede presentar
una carga bacteriana importante. La capa exterior
que cubre la herida puede generar un retraso en el
proceso de cicatrizacion y deberia ser retirada en
el marco del tratamiento de la herida, por ejemplo,
mediante un desbridamiento. Ademas se requiere la
limpieza adecuada de la herida y el mantenimiento de
un nivel adecuado de humedad de la herida.
LAVANID® - Solucién para la irrigacion de heridas esta
compuesta de una solucion salina isotdnica, también
conocida como solucion de Ringer con 0,04% de poli-
hexanida como conservante. EL conservante polihexa-
nida impide el crecimiento de microorganismos en los
apositos de las heridas y en la solucion.

La combinacién seleccionada de solucion de Ringer
y polihexanida ha mostrado una buena histocompa-
tibilidad en los ensayos experimentales y clinicos.
Los productos para el tratamiento de heridas con
polihexanida como conservante se consideran la me-
jor opcidn para el tratamiento de heridas cronicas
y quemaduras.

LAVANID® - Solucion para la irrigacion de heridas
mostrd buenos resultados de compatibilidad en un
ensayo clinico con heridas cronicas. También mostrd
una disminucion de las capas amarillentas y peli-
culas con microorganismos (biopelicula) que cubren
las heridas, asi como de los olores desagradables de
las heridas y los sintomas de infeccion. El proceso



de cicatrizacion se caracteriza por una reduccion del
tamafio de la herida.

COMPOSICION
Cloruro de sodio, cloruro de potasio, cloruro de cal-
cio, agua para inyectables, polihexanida.

INDICACIONES

LAVANID® - Solucién para la irrigacion de heridas se

utiliza para:

e lairrigacion de una zona limitada (local) y limpiar
heridas

e |a irrigacion intraoperatoria de heridas durante
intervenciones quirdrgicas

¢ medidas de diagndstico y terapia que requieren
una irrigacion o el mantenimiento de humectacion

® humectar trapos, tampones y vendajes

No requiere tratamiento o enjuague posterior.

CONTRAINDICACIONES

LAVANID® - Solucidn para la irrigacién de heridas no
debe utilizarse:

e en el sistema nervioso central completo ni en
los tejidos que recubren el encéfalo y la médula
espinal (meninges)

en la zona de los cartilagos y las articulaciones
iRiesgo de dafios en los cartilagos!

¢ en el oido medio o interno

 en la cavidad abdominal (intraperitoneal)

® en caso de hipersensibilidad conocida (alergia)
a alguno de los componentes

durante el embarazo y la lactancia

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
ferens], |

O

El producto es estéril
siempre que la botella no se haya
abierto o dafiado.

No use el producto si este muestra sefiales
de deterioros o si el embalaje se ha dafiado
o abierto accidentalmente antes del uso.

No vuelva a esterilizar o reprocesar el
producto. Esto podria causar cambios
importantes en la eficacia, sequridad e
idoneidad para el uso.

No debe utilizarse para
inyeccion o infusién.

®
&
®

No beber o ingerir el producto
(solo uso externo).

Utilice solamente soluciones claras!
No la mezcle con aditivos.

Durante la manipulacion y el uso de soluciones de
irrigacion estériles deben respetarse y seguirse los
principios del trabajo aséptico.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS

En caso de uso combinado con otros productos para
el tratamiento de heridas, debe controlarse en las
instrucciones de uso de dichos productos si pudie-
ran generarse interacciones con los componentes
de LAVANID® - Solucion para la irrigacion de heridas.
Debido a los problemas de incompatibilidad existente
con el componente polihexanida, LAVANID® - Solucién
para la irrigacion de heridas no debe utilizarse en
combinacion con sustancias anionicas. Estas pueden
ser, por ejemplo, sustancias que reducen la tension
superficial (agentes tensioactivos anionicos).

Debe evitarse el contacto directo de productos que
contengan yodo de PVP con LAVANID® - Solucion para
la irrigacion de heridas en la misma zona de herida.
La desinfeccion superficial de la piel con productos
que contengan yodo de PVP antes de una operacion y
la posterior irrigacion con LAVANID® - Solucion para la
irrigacion de heridas durante la operacion es posible.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

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

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

EXTRACCION DE LA SOLUCION

EL tapon de cierre permite la extraccion aséptica de
la solucion de lavado, por ejemplo, mediante una
aguja hipodérmica. Como alternativa se puede quitar
el tapon de rosca para verter la solucion. Encontrara
mas indicaciones sobre la extraccion de la solucion al
final de las presentes instrucciones de uso.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

[~ No utilice el producto después de la fecha
i de caducidad. La fecha de caducidad est
impresa en la etiqueta.



/ﬂ/"’" Limite de temperatura. Almacenar a una
temperatura entre 2°Cy 30°C.

f Mantener seco.

No use el producto, si ha sido almacenado bajo
condiciones no recomendadas para su
almacenamiento.

! Fragil, manipular con cuidado.

ﬁ Mantener fuera del alcance de los nifios.
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Como el producto incorpora un conservante, una vez
abierto puede utilizarse durante dos meses tras la
primera apertura del envase. Mas es imprescindible
proteger el contenido frente a una posible conta-
minacion. El envase debe cerrarse inmediatamente
tras el uso. La apertura del envase también debe
protegerse de posible contaminacion. EL envase no
puede entrar nunca en contacto con la herida. Todo
envase que hubiera entrado en contacto con la herida
o hubiera sido contaminado de cualquier otro forma
debe ser eliminado.

Periodo de validez después de
la apertura: 2 meses.

LAVANID® - Solucion para la irrigacion de heridas
puede calentarse inmediatamente antes del uso a
temperatura corporal (aprox. 37°C).

ADVERTENCIAS SOBRE LA ELIMINACION

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

[ pL] INSTRUKCIA UZYTKOWANIA
LAVANID" - Ptyn do irygacji ran

Przed uzyciem produktu, nalezy zapoznac sie z trescig
niniejszej instrukcji.

Produkt nalezy stosowac tylko zgodnie z jego prze-
znaczeniem.

Prosze zwrdci¢ uwage na objasnienia symboli na kori-
cu instrukgji.

Informacja dla pacjenta:

Niniejszy produkt jest stosowany przez lekarza lub
inny fachowy personel medyczny do leczenia ran.
Stosowanie przez pacjenta powinno odbywac sie jedy-
nie po uprzednim udzieleniu odpowiednich instrukcji
przez lekarza lub inny fachowy personel medyczny.
Sposob i okres stosowania produktu zaleza od stanu
rany.

W przypadku wystapienia jakichkolwiek dziatari nie-
pozadanych, nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub
fachowym personelem medycznym.

OPIS I ZASTOSOWANIE

Produkt ten jest sterylnym, gotowym do uzycia pty-
nem irygacyjnym do oczyszczania i nawilzania ran.
Niniejszy produkt nadaje sie do leczenia ran ostrych,
jak rowniez do wielokrotnego i dtugotrwatego le-
czenia ran przewlektych. Rany przewlekte sa czesto
pokryte pozostatosciami komédrek i martwa (nekro-
tyczna) tkanka i moga by¢ zanieczyszczone drobno-
ustrojami chorobotwérczymi. Warstwa pokrywajaca
rane moze op6znic jej gojenie i powinna zostac usu-
nigta w ramach jej leczenia, np. poprzez debridement.
Jednoczesnie niezbedne jest delikatne oczyszczanie
i nawilzanie rany.

LAVANID® - Ptyn do irygacji ran zawiera izotonicz-
ny roztwor soli, tzw. roztwér Ringera oraz 0,04 %
poliheksanidu, jako substancji konserwujacej. Poli-
heksanid zapobiega rozwojowi mikroorganizméw w
opatrunkach i w roztworze.

W badaniach eksperymentalnych i klinicznych wy-
kazano, ze wybrane potaczenie roztworu Ringera i
poliheksanidu jest dobrze tolerowane przez tkanki.
Produkty do leczenia ran konserwowane poliheksa-
nidem s stosowane w przypadku ran przewlektych
oraz oparzen.

W badaniu klinicznym na ranach przewlektych ptyn do
irygacji ran LAVANID® byt dobrze tolerowany. Zmniej-
szyly sie z6ttawe powtoki ran i warstwy $luzowe z mi-
kroorganizmami (biofilmy), jak réwniez nieprzyjemny
zapach z rany i oznaki stanu zapalnego. Proces goje-
nia charakteryzuje sie zmniejszeniem wielkosci rany.

SKEAD
Chlorek sodu, chlorek potasu, chlorek wapnia, woda do
iniekcji, poliheksanid.

WSKAZANIA
LAVANID® - Ptyn do irygacji ran jest stosowany:
* do miejscowej (lokalnej) irygacji i oczyszczania ran



do Srodoperacyjnej irygacji ran podczas zabiegéw
chirurgicznych

przy czynnos$ciach diagnostycznych i
terapeutycznych wymagajacych irygacji lub
nawilzania

do nawilzania chusteczek, tamponad i opatrunkéw
Stosowanie uzupetniajacych zabiegéw leczniczych
lub powtérne ptukanie rany nie jest konieczne.

PRZECIWWSKAZANIA

Ptynu do irygacji ran LAVANID® nie nalezy stosowac:
na catym obszarze o$rodkowego uktadu
nerwowego oraz opon mézgowych i rdzenia
kregowego

w rejonie chrzastek i stawow.
Niebezpieczeristwo uszkodzenia chrzastki!
w uchu $rodkowym lub wewnetrznym

w jamie brzusznej (dootrzewnowo)

przy stwierdzonej nadwrazliwosci (alergii)
na jeden ze sktadnikow

o w okresie ciazy i karmienia piersig

OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI

frems] | Produkt jest sterylny,
O dopdki butelka jest nieuszkodzona

lub nieotwarta.

®

Nie uzywa, jezeli sa widoczne oznaki
uszkodzenia lub jezeli uszkodzone zostato
opakowanie lub produkt zostat
przypadkowo otwarty przed uzyciem.

Nie sterylizowa¢ ponownie ani nie
poddawac regeneracji. Moze to skutkowa¢
krytycznymi zmianami w skutecznosci i
bezpieczeristwie produktu, jak réwniez w
sposobie obchodzenia sig z nim.

Nie uzywa¢ w formie zastrzykdw lub
wlewdw dozylnych.

Nie pi¢ i nie potykac produktu.

Uzywac tylko, gdy roztwory sa klarowne!
Nie mieszac z innymi dodatkami.

Podczas obchodzenia sie i stosowania sterylnych ptynéw
do irygacji nalezy przestrzegac zasad aseptyki pracy.

INTERAKCJIE
W przypadku stosowania wraz z innymi produktami do
leczenia ran nalezy sprawdzic instrukcje uzytkowania

tych produktéw pod katem mozliwych interakcji ze
sktadnikami ptynu do irygacji ran LAVANID".

Ze wzgledu na niekompatybilnosci ze sktadnikiem po-
liheksanid, ptynu do irygacji ran LAVANID® nie wolno
stosowac razem z substancjami anionowymi. Sa to np.
substancje zmniejszajace napiecie powierzchniowe
(anionowe $rodki powierzchniowo czynne).

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu preparatow
jodowych PVP z ptynem do irygacji ran LAVANID® w
obrebie tej samej rany. Mozliwa jest powierzchowna
dezynfekcja skory preparatami jodowymi PVP przed
operacja, a nastepnie przeptukiwanie ptynem do iry-
gacji ran LAVANID” podczas operacji.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Sktadnik poliheksanid moze wywotac reakcje alergicz-
ne. W pojedynczych przypadkach odnotowano ostre
reakcje uktadu odpornosciowego (reakcje anafilak-
tyczne).

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

POBIERANIE PLYNU

Zakretka umozliwia aseptyczne pobieranie ptynu np.
za pomocg naktucia. Mozna takze usunac zakretke,
aby wyla¢ ptyn. Dodatkowe instrukcje dotyczace
pobierania ptynu znajduja sie na koricu niniejszej
instrukeji obstugi.

PRZECHOWYWANIE I TERMIN TRWALOSCI

[~ Niestosowac preparatu po uptywie terminu
B wainosci. Termin waznosci podany jest
na etykiecie.

/lﬂ“'c Ograniczenie dopuszczalnych temperatur
2'c przechowywania. Przechowywac w tempe-
raturze miedzy 2°Ca 30°C.

T Przechowywac w suchym miejscu.

Nie stosowa¢ wyrobu, jesli byt przechowywany w
warunkach niezgodnych z zalecanymi.

! Ostroznie, produkt delikatny.
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Przechowywac w miejscu niedostepnym
dla dzieci.



Termin trwatosci po otwarciu:

2w 2 miesigce.

Ze wzgledu na obecnos$¢ substancji konserwujacej
okres przydatnosci do uzycia wynosi dwa miesiace od
pierwszego otwarcia butelki. Warunkiem jest zabez-
pieczenie ptynu przed zanieczyszczeniem. Butelke
nalezy ponownie zamkna¢ natychmiast po kazdym
uzyciu. Otwor butelki musi by¢ zabezpieczony przed
zanieczyszczeniem. Nie wolno dopuscic do kontaktu
butelki z rang. Butelki, ktére miaty bezposredni kon-
takt z rana Lub zostaty zanieczyszczone winny sposéb,
nalezy wyrzucic.

LAVANID’ - Ptyn do irygacji ran mozna ogrza¢ do
temperatury ciata (okoto 37°C) bezposrednio przed
uzyciem.

WSKAZOWKI DOTYCZACE USUWANIA
Niewykorzystany produkt lub jego odpady nalezy
usunaé w sposéb zgodny z wtasciwymi przepisami
krajowymi.

[cs] NAvoD K PouZITi
LAVANID’ - Roztok na vyplach ran

Pred pouzitim vyrobku si prectéte cely ndvod k po-
uziti.

Vyrobek pouzivejte pouze k uréenému tcelu pouziti.
Vénujte prosim pozornost vysvétleni symbold na kon-
ci ndvodu k pouzit.

Upozornéni pro pacienta:

Tento pripravek pouziva lékaf nebo jiny zdravotnicky
pracovnik k o3etfen{ ran. Pacienti by jej méli pouzivat
pouze po poucenf ékarfem nebo jinym zdravotnickym
pracovnikem. Druh a doba aplikace zavisi na stavu
rany.

Pokud zaznamendte jakékoli nezadouct Gcinky, kon-
taktujte svého lékafe nebo zdravotnického pracovnika.

POPIS A UCEL POUZITE

Tento pfipravek je sterilnf roztok na vyplach ran pfi-
praveny k pouZiti, ktery slouzi k ¢isténi a zvlh¢ovan{
ran. Tento pfipravek je vhodny k osetfeni akutnich ran
i k opakovanému a dlouhodobému o3etfeni chronic-

kych ran. Chronické rény jsou casto pokryty zbytky
bunék a odumrelou (nekrotickou) tkani a mohou byt
kolonizovdny zarodky. Povlaky na randch mohou zpi-
sobit zpomalené hojenf rdny a je nutno je odstranit
v ramci oSetfeni rany, naptiklad odstranénim nekro-
tické tkané neboli debridementem. Nezbytné je také
Setrné Cisténi a zvlhcovani rany.

LAVANID® - Roztok na vyplach ran se skldda z izotonic-
kého fyziologického roztoku, tzv. Ringerova roztoku,
s obsahem 0,04 % polyhexanidu jako konzervacniho
prostfedku. Konzervacni ldtka polyhexanid zabrariuje
rstu mikroorganism( v kryti na rany a v roztoku.

PFi experimentalnich a klinickych studiich bylo pro-
kdzéno, Ze zvolend kombinace Ringerova roztoku
a polyhexanidu je tkdni dobfe sndsena. Pfipravky
na osetfeni ran konzervované polyhexanidem jsou
povazovdny za pfednostné volené pfipravky na oset-
fen chronickych ran a popalenin.

V klinické studii na chronickych randch byl pfipravek
LAVANID® - Roztok na vyplach ran dobfe snasen. Na-
zloutlé povlaky na rdné a slizni¢ni povlaky s mikro-
organismy (biofilmy), stejné jako nepfjemny zdpach
zrany azndmky zanétu se zmimnily. Proces hojeni rdny
charakterizovalo zmensen jeji velikosti.

SLOZENI
Chlorid sodny, chlorid draselny, chlorid vapenaty, in-
jeként voda, polyhexanid.

OBLAST POUZITE

LAVANID® - roztok na vyplach ran se pouziva:

o kmistnimu (lokalnimu) vyplachovénf a ¢isténi ran

e kintraoperacnimu vyplachu rany béhem
chirurgickych zakrokd

e vramci diagnostickych a terapeutickych opatfent,
ktera vyzaduji vyplach nebo zvlhcent

ke zvlhcovéni rousek, tampondd a obvazil

Nasledné osetfeni nebo oplachovani neni nutné.
KONTRAINDIKACE

LAVANID® - roztok na vyplach ran se nesmf pouzivat:
e v celé oblasti CNS a mozkovych a misnich plen

(mening)

e v oblasti chrupavek a klobd. Hrozi nebezpeci po-
Skozenfi chrupavek!

e v oblasti stfedniho a vnitfniho ucha

e intraperitonedlné

pfi zndmé precitlivélosti (alergii) na nékterou
z obsahovych latek pripravku
béhem téhotenstvi a v dobé kojen



VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

ke , | V§robek je sterilnf,
O dokud je ldhev neotevrend

a neposkozend.

®

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

Nesterilizujte ani nezpracovdvejte
opakované. Mohlo by to zpisobit kritické
zmény z hlediska Gc¢innosti, bezpecnosti
a manipulace s pipravkem.

Nen{ urceno pro injekéni pouziti ani
pro tcely infuze.

Pripravek nepijte ani nepolykejte.
Pouzivejte pouze Ciré roztoky!
Nemichejte s Zadnymi pfisadami.

Pfi manipulaci a pouzivani sterilnich vyplachovych
roztok( je nutno dodrzovat zdsady aseptického pra-
covniho postupu.

INTERAKCE S JINYMI PRIPRAVKY

PFi pouziti spolecné s jingmi pfipravky na oSetfeni ran
je nutno zkontrolovat navod k pouziti téchto priprav-
k, zda nedochdzi k interakcim s obsahovymi latkami
piipravku LAVANID® - Roztok na vyplach ran.
Vzhledem k inkompatibilité se slozkou polyhexanid se
piipravek LAVANID® - Roztok na vyplach ran nesmi po-
uzivat spolecné s aniontovymi ldtkami. To jsou napfi-
klad latky, které snizuji povrchové napéti (aniontové
povrchové aktivni ldtky).

Je zapotiebi zabrdnit pfimému kontaktu PVP-jo-
dovych pripravki s pripravkem LAVANID®- Roztok
na vyplach ran v jedné rané. Intraoperacni vyplach
pripravkem LAVANID® - Roztok na vyplach ran po pred-
operacni povrchové desinfekci kiize pomoci PVP-j6-
dovych pripravkd je mozny.

VEDLEJST UCINKY

Slozka polyhexanid mlZe vyvolat alergické reakce.
V ojedinélych piipadech byly hlaseny akutni reakce
imunitniho systému (anafylaktické reakce).
Vyzyvame uZzivatele a/nebo pacienty, aby veskeré za-
vazné incidenty, vzniklé v souvislosti s prostiedkem,
nahldsili vyrobci a prislusnému orgdnu.

ODBER ROZTOKU

Zatkovy uzavér umoznuje asepticky odbér vyplacho-
vého roztoku, napf. pomocf hrotu (spike). Alternativ-
né lze k odliti roztoku odejmout Sroubovaci uzavér.
Dalsi pokyny pro odbér roztoku naleznete na konci
tohoto ndvodu k pouziti.

SKLADOVANI A TRVANLIVOST

L. Vyrobek se nesmi pouzivat po uplynutf
é doby pouzitelnosti.
Datum exspirace je uvedeno na stitku.

J/“'C Limitn{ teplota.
2°c Uchovavejte pfi teploté od 2°C do 30°C.

f Uchovévejte v suchu.

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

! Krehké, manipulujte opatrné.
Uchovévejte mimo dosahu déti.

Trvanlivost po otevient:
2 mésice.

Konzervace vyrobku umozriuje spotfebu po dobu dvou
mésicl od prvniho otevieni ldhve. Nezbytnou pod-
minkou je, aby byl roztok chrénén pred kontaminaci.
Lahev po kazdém pouziti okamzité znovu uzaviete.
Otvor ldhve chrante pred kontaminaci. Lahev nesmi
prijit do kontaktu s ranou. Léhve, které pfisly do styku
s ranou nebo byly kontaminovany jinym zpisobem,
zlikvidujte.

LAVANID’ - Roztok na vyplach lze bezprostfedné pred
pouzitim zahfat na télesnou teplotu (pfiblizné 37°C).

POKYNY K LIKVIDACI

Likvidaci nepouzitych vyrobkid nebo odpadového
materidlu je nutno provést podle ndrodnich predpist
dané zemé.



KULLANMA TALIMATI

LAVANID® Yara yikama soliisyonu

Uriinii kullanmadan dnce kullanim talimatini tama-
men okuyun.

Uriinii sadece dngoriilen uygulama icin kullamn.
Litfen kullamm talimatinin sonunda yer alan sembol-
lerin agiklamalanm dikkate alin.

Hastalann dikkatine!

Bu diriin, bir doktor veya baska uzman tibbi personel
tarafindan yaralann tedavisi i¢in kullamlir. Uriiniin
hastalar tarafindan ancak bir doktor veya baska uz-
man tibbi personel tarafindan bilgilendirildikten
sonra kullamlmasi gerekir. Kullanim sekli ve siiresi
yaramn durumuna bagl olarak belirlenir.

Herhangi bir yan etki fark ederseniz, doktorunuza
veya uzman tibbi personele bagvurun.

TANIMI VE KULLANIM AMACI

Bu (riin, yaralarin temizlenmesi ve nemlendirilmesi
igin kullamlan steril, kullamma hazir bir yara yikama
soliisyonudur. Uriin, akut yaralarin tedavisinin yan
sira kronik yaralanin tekrarlayan ve uzun siireli teda-
visi i¢in de uygundur. Kronik yaralar genellikle hiicre
dokiintiileri ve oli (nekrotik) dokularla kapli olup
mikroplarla kolonize olabilir. Yara kaplamas1 yaranin
iyilesmesini gecikmesine yol acabileceginden, yara
tedavisinin bir pargasi olarak 6rnegin debridman yo-
luyla giderilmelidir. Ek olarak nazik bir yara temizligi
ve yaramn nemlendirilmesi de gereklidir.

LAVANID® yara yikama soliisyonu, koruyucu olarak
%0,04 poliheksanid igeren, Ringer soliisyonu olarak
adlandinlan izotonik bir tuzlu su ¢ozeltisinden olu-
sur. Koruyucu madde poliheksanid, yara ortiilerinde
ve soliisyonda mikroorganizmalarin gelismesini onler.
Deneysel ve klinik calismalar, segilen Ringer soliisyo-
nu ve poliheksanid birlesiminin doku tarafindan iyi
tolere edildigini ortaya koymustur. Poliheksanid ile
korunmus yara tedavi riinleri, kronik yaralarin yani
sira yaniklar igin de tercih edilen tedavi yontemi ola-
rak kabul edilmektedir.

Kronik yaralar iizerinde yapilan bir klinik calismada,
LAVANID® yara yikama soliisyonu iyi tolere edildigi
goriilmistir. Sanmsi yara kaplamalan ve mikroorga-
nizma igeren mukus filmlerinin (biyofilmler) yam sira
hos olmayan yara kokulan ve enflamasyon belirtileri
azalmistir. Iyilesme siireci yaramn boyutunda azalma
ile karakterize edilmistir.

BILESIMI
Sodyum kloriir, potasyum kloriir, kalsiyum klorir, en-
jeksiyonluk su, poliheksanid.

KULLANILDIGI YERLER

LAVANID® yara yrkama soltisyonu su amaglarla kullambir:

e belli bir bolgede (lokal) yara ytkama ve yara
temizligi igin

e cerrahi girisimler sirasinda intraoperatif yara
yikama igin

e yikama veya nemlendirme gerektiren tam ve
tedavi uygulamalaninda

® bezleri, tamponadlan ve sargilan
nemlendirmek igin

Sonradan isleme veya durulamaya gerek yoktur.

KONTRENDIKASYONLAR

LAVANID® yara yikama soliisyonu asagidaki durumlar-
da kullamlamaz:

® Tiim merkezi sinir sistemi ile beyin ve omurilik
zarlan (meninksler) alamnda

Kikirdak ve eklem bdlgesinde. Kikirdak hasan
riski var!

Orta kulakta veya i¢ kulakta

Karin boslugunda (intraperitoneal)

Icerdigi maddelerden birine kars1 bilinen asin
duyarlilik (alerji) durumlannda

Hamilelik ve emzirme déneminde

UYARILAR VE THTIYATI GNLEMLER
ke | Sise acilmadign ve

O hasar gormedigi siirece
tiriin sterildir.

Uriinde hasar belirtileri varsa veya ambalaj
kullammdan 6nce hasar gormiisse ya da

yanlishikla agilmssa kullanmayn.

Yeniden sterilize etmeyin veya yeniden
islemeyin. Bunu yaparsamz, Giriintin
etkinliginde, giivenliginde ve
muamelesinde kritik degisiklikler meydana
gelebilir.

Enjeksiyon veya infiizyon amaciyla
kullanmayn.

Uriinii igmeyin, yutmayin.

Sadece berrak soliisyonlan kullanin!

Katki maddeleri katmayin.

Steril yikama soliisyonlarinin muamelesi ve kullammin-
da mikropsuz (aseptik) calisma ilkelerine uyulmalidr.



DIiGER ILACLARLA ETKILESIMLER

Baska yara tedavi iiriinleriyle birlikte kullamldiginda,
s6z konusu drtinlerin kullamm talimatlan LAVANID®
vyara yikama sollisyonu icerdigi maddelerle olabilecek
etkilesimler agisindan kontrol edilmelidir.

Icerdigi poliheksanid maddesiyle uyumsuzluklar
nedeniyle, LAVANID® yara yikama soliisyonu anyonik
maddelerle birlikte kullanilmamalidir. Bunlar, Grne-
gin yiizey gerilimini azaltan maddelerdir (anyonik
yiizey aktif maddeler).

PVP-iyot preparatlarinin LAVANID® yara yikama soliis-
yonu ile aym yara bélgesinde dogrudan temasindan
kagimlmalidir. Ameliyattan once PVP-iyot prepa-
ratlan ile yiizeysel cilt dezenfeksiyonu ve ardindan
ameliyat sirasinda LAVANID® yara yikama soliisyonu ile
durulama yapilabilir.

YAN ETKILER

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

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

COZELTININ CIKARILMASI

Tipali kapak, ytkama ¢ozeltisinin aseptik bir sekilde,
ornegin bir delici ile gtkanlmasim saglar. Alternatif
olarak, soltisyonu dékmek igin vidali kapak ¢ikanlabi-
lir. Cozeltinin gikanlmasyla ilgili diger talimatlan bu
kullamm talimatlanmn sonunda bulabilirsiniz.

MUHAFAZA VE RAF OMRU

Uriin son kullanma tarihinden sonra
- kullamtmamalidir. Son kullanma tarihi
etiket Gizerinde belirtilmistir.

/r“’c Sicaklik simn. 2°Cile 30°C
2'c arasinda muhafaza edin.

f Kuru bir yerde saklayin.

Onerilen saklama kosullarina uyulmadan saklanmis
olan {riinler kullanmayn.

! Kinlabilir, dikkatli tasiyin.

ﬁ Cocuklann erisemeyecedi yerde saklayin.

g

Kullamlan koruyucu maddeler sayesinde sisenin ilk
agilisindan sonra iki aylik bir kullanim siiresi miim-
kiindir. Bunun igin 6n kosul, ¢ozeltinin kontaminas-
yondan korunmasidir. Sise her kullanimdan sonra der-
hal tekrar kapatilmalidir. Sise agz1 kontaminasyondan
korunmalidir. Sise yara ile temas etmemelidir. Yaraile
temas etmis veya baska bir sekilde kontamine olmus
siseler atilmalidir.

Agildiktan sonraki
dayamklilik siiresi: 2 ay.

LAVANID" yara yikama soltisyonu kullanimdan hemen
once viicut sicakligina (yaklasik 37°C) kadar 1sitila-
bilir.

BERTARAFINA iLISKiN NOTLAR
Kullamlmayan driinler veya atik malzemeler, 6zel ulu-
sal mevzuata uygun bir sekilde bertaraf edilmelidir.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
LAVANID® briicu skaloSanas Skidums

Pirms izstradajuma lietosanas izlasiet visu lietosanas
instrukciju.

Lietojiet izstradajumu tikai paredzétajam izmanto-
anas mérkim.

Ludzu, nemiet véra lietosanas instrukcijas beigas
sniegto simbolu skaidrojumu.

Noradijums pacientiem:

So izstradajumu lieto arsts vai cits veselibas apriipes
specialists bricu apstradei. Pacientam pasam izstra-
dajumu lietot ieteicams tikai péc tam, kad vinu par ta
lietosanu ir instrugjis arsts vai cits veselibas apriipes
specialists. Lietosanas veidu un ilgumu nosaka atka-
riba no briices stavokla.

Ja lietosanas laika novérojat blaknes, vérsieties pie
sava arsta vai veselibas apriipes specialista.

APRAKSTS UN PAREDZETAIS LIETOSANAS MERKIS
Sis izstradajums ir sterils, lietosanai gatavs bricu
skalosanas skidums briicu tirisanai un mitrinasanai.



Sis izstradajums ir piemérots lietosanai uz akdtam
briicém, ka ari atkartotai un ilglaicigai hronisku briicu
aprlpei un arstésanai. Hroniskas briices biezi klaj stnu
paliekas un atmirusi (nekrotiski) audi, un tajas var bit
savairojusies mikrobi. Brices aplikums var kavét brd-
ces dzisanu, un to ieteicams briices arstésanas procesa
nonemt, pieméram, veicot nekrektomiju. Vienlaikus ir
nepiecieSama saudziga briices tirisana un mitrinasana.
LAVANID® brii¢u skalosanas $kidums sastav no izo-
toniska sals Skiduma, ta saukta Ringera skiduma, ar
0,04 % poliheksanidu ka konservantu. Konservants
poliheksanids novérs mikroorganismu vairo$anos
bricu parséjos un skiduma.

Eksperimentos un kliniskajos izmekl&jumos ir pieradita
laba izvélétas Ringera skiduma un poliheksanida kom-
binacijas panesamiba audos. Briicu apstrades izstrada-
jumus, kuros ka konservants ir izmantots poliheksanids,
izvélas hronisku briicu, ka arm apdegumu arstésanai.
Kliniska pétijuma ar hroniskam briicém tika novérota
laba LAVANID® brii¢u skalo3anas $kiduma panesamiba.
Samazinajas dzeltenigi bracu aplikumi un glotu karti-
nas ar mikrobiem (biofilmas), ka ari nepatikama briicu
smakos$ana un iekaisuma simptomi. Dzianas procesu
raksturoja briices izméra samazinasanas.

SASTAVS
Natrija hlorids, kalija hlorids, kalcija hlorids, Gdens
injekcijam, poliheksanids.

LIETOSANAS JOMAS

LAVANID® briicu skalosanas Skidumu lieto:

o lokali ierobezotai (lokalai) briicu skalosanai
un tirisanai

intraoperativai bricu skalosanai kirurdisku
manipulaciju laika

diagnostisko un terapeitisko manipulaciju
laika, kur nepieciesama bricu skalosana vai
mitruma saglabasana

salvesu, tamponu un parséju mitrinasanai
Papildu apstrade vai papildu skalosana nav nepie-
cieSama.

KONTRINDIKACIJAS

LAVANID® brii¢u skalosanas skidumu nedrikst lietot:
e visa centralas nervu sistémas un smadzenu un
muguras smadzenu apvalku (smadzenu plévju)
apvidd

skrimslu un locitavu apvidi.

Skrimslu bojajumu risks!

vidusausT vai iek$éja ausi

e védera dobuma (intraperitoneali)

® ja ir zinama paaugstinata jutiba (alerdija) pret
kadu no sastavdalam

e griitniecibas laika un zidisanas perioda

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI
ke |, | Izstradajums ir sterils,

kamér pudele nav atvérta
vai bojata.

®

Nelietojiet, ja izstradajuma ir manamas
bojajumu pazimes vai ja iepakojums pirms
lietosanas ir ticis bojats vai nejausi atvérts.
Nesterilizéjiet atkartoti vai neapstradajiet
atkartoti. Tas var izraisit kritiskas izmainas
attieciba uz izstraddjuma iedarbibu,
drosumu un lietosanu.

Neizmantot injekcijam

vai infiizijam.

Nedzeriet vai nenorijiet izstradajumu.
Izmantot vienigi dzidrus Skidumus!
Nesajaukt ar piedevam.

Rikojoties ar steriliem skalosanas Skidumiem un tos
lietojot, jaievéro bezmikrobu vides (aseptikas) nodro-
sinasanas pamatprincipi.

MIJIEDARBIBA AR CITIEM LIDZEKLIEM

Vienlaicigi izmantojot kopa ar citiem bricu apstra-
des izstradajumiem, japarbauda So izstradajumu lie-
toSanas instrukcija, vai taja nav sniegtas norades par
jesp&jamu mijiedarbibu ar kadam no LAVANID® briicu
skalosanas skiduma sastavdalam.

Anjonisko vielu nesaderibas dé| ar sastavdalu po-
liheksanidu, LAVANID® briicu skaloSanas $kidumu
nedrikst lietot kopa ar anjoniskam vielam. Tas, pie-
méram, ir vielas, kas samazina virsmas spraigumu
(anjonu tenstdi).

Janoveérs tieSa PVP joda preparatu saskare ar LAVANID®
briicu skalosanas skidumu vienas un tas pasas bri-
ces apvidd. Iespéjama adas virsmas dezinficésana ar
PVP joda preparatu pirms operacijas un tai sekojosa
skalosana ar LAVANID® briicu skalosanas skidumu ope-
racijas laika.

BLAKNES

Sastavdala poliheksanids var izraisit alerdiskas reak-

cijas. Atseviskos gadijumos tika zinots par akatam
iminas sistémas reakcijam (anafilaktiskas reakcijas).



Lietotaji un/vai pacienti tiek aicinati zinot par visiem
bitiskajiem incidentiem saistiba ar izstradajumu ra-
Zotajam un kompetentajai iestadei.

SKIDUMA IZNEMSANA

Aizbazna tipa aizslégs nodrosina aseptisku skalosa-
nas sk1duma iznemsanu, pieméram, izmantojot ada-
tu (spa]ku) Alternativa varianta $kiduma izliesanai
varat nonemt skrivéjamo noslégvacinu. Papildu
noradijumus par $kiduma iznem3anu varat atrast §is
lietosanas instrukcijas beigas.

UZGLABASANA UN DERIGUMA TERMINS
[-  Pécderigumatermina beigam izstradajumu
B vairs nedrikst lietot. Deriguma termins
ir noradits uz etiketes

/r“'t Temperatdras ierobezojums.
Glabat temperatdra no 2°C lidz 30°C.

f Glabat sausuma.

Nelietot, ja izstradajums tiek uzglabats apstaklos,
kas neatbilst ieteiktajiem.

! Trausls, apieties uzmanigi.
Glabat bérniem nepieejama vieta.

Derigums péc atvérsanas:

2 ménesi.

Pateicoties pievienotajam konservantam, péc pirmas
atvérSanas izstradajumu iesp&jams lietot divus mé-
nesus. Prieksnoteikums tam ir Skiduma aizsargasana
no piesarnojuma. Pudele péc katras lietoSanas reizes
uzreiz ir atkal janoslédz. Pudeles atvere ir jaaizsarga
no piesarnojuma. Pudele nedrikst nonakt saskaré ar
brici. Pudeles, kas ir nonakusas saskaré ar brici vai
tikusas piesarnotas citada veida, ir jautilizé.
LAVANID® brii€u skaloSanas skidumu tiesi pirms lie-
toSanas var uzsildit lidz kermena temperatirai (ap-
tuveni 37°C).

NORADIJUMI PAR UTILIZACIJU

Neizmantotu izstradajumu vai materiala parpalikumu
utilizacija ir javeic saskana ar valsts specifiskajam
prasibam.

KASUTUSIUHEND
LAVANID® - haavapesulahus

Lugege kasutusjuhised enne toote kasutamist tdie-
likult L&bi.
Kasutage toodet iiksnes selleks ettenahtud otstarbel.
Palun jargige kasutusjuhiste Gpus olevate siimbolite
tédhendust.

Patsiendiinfo:

Arst voi teised meditsiinitootajad kasutavad seda
toodet haavade hooldamisel. Patsient tohib toodet
iseseisvalt kasutada alles pdrast seda, kui arst voi
maoni teine meditsiinitoGtaja on talle toote kasuta-
mist selgitanud. Toote kasutamise viis ja kestus sdl-
tub haava seisundist.

Kui te téheldate toote kasutamisel kdrvaltoimeid,
p6orduge oma arsti voi mone teise meditsiinitootaja
poole.

KIRJELDUS JA KASUTUSOTSTARVE

See toode on steriilne kasutusvalmis haavapesulahus
haavade puhastamiseks ja niisutamiseks. Toodet so-
bib kasutada nii vérskete haavade kui ka krooniliste
haavade korduvaks ja pikaajaliseks hooldamiseks.
Kroonilistes haavades leidub sageli vigastatud rak-
kude jddnuseid ja surnud (nekrootilist) kude, milles
voivad pesitseda mikroorganismid. Haavakatt parsib
haava paranemist, mistottu see tuleks haava hool-
damisel eemaldada, néiteks debridemendi teel. Koos
sellega tuleb haava ettevaatlikult puhastada ja nii-
sutada.

LAVANID® haavapesulahus koosneb isotoonsest soo-
lalahusest, niinimetatud Ringeri lahusest, ja kon-
servandist, 0,04-protsendilisest poliiheksaniidist.
Konservant poliiheksaniid takistab mikroorganismide
kasvu haavasidemetes ja haavapesulahuses.
Eksperimentaalsed ja kliinilised uuringud on ndi-
danud, et Ringeri lahuse ja poliiheksaniidi valitud
kombinatsioon on kudesid sdastev. Poliiheksaniidi
sisaldavad haavahooldusvahendid on esimene valik
krooniliste haavade, aga ka pdletuste ravis.
Kliinilises uuringus oli krooniliste haavade hoolda-
misel kasutatud LAVANID® haavapesulahus hésti ta-
lutav. Véhenesid nii mikroorganisme sisaldav kollakas
haavakatt ja mikroorganismidega limaskiled (biofil-
mid), kui ka ebameeldiv haavalehk ja péletikunghud.
Haavade paranemisest annab tunnistust haavapinna
kahanemine.



KOOSTIS
Naatriumkloriid, kaaliumkloriid, kaltsiumkloriid, vesi
siistelahusena, poliiheksaniid.

NAIDUSTUSED

LAVANID® haavapesulahust kasutatakse:

® haavade paikseks piiritletud (lokaalseks)
pesemiseks ja puhastamiseks

¢ haavade pesemiseks kirurgiliste
operatsioonide ajal

e diagnostiliste uuringute ja ravivétete ajal, kui
ilmneb vajadus haavu loputada vdi niiskena hoida

e haavardttide, tampoonide ja sidemete
niisutamiseks

Haavapesulahust ei pea ei iile ega maha loputama.

VASTUNAIDUSTUSED

LAVANID® haavapesulahust ei tohi kasutada:

kogu keskndrvisiisteemi ulatuses ning pea- ja
seljaajukelmedel

kohrede ja liigeste piirkonnas - kahjustuste oht
kesk- véi sisekdrvas

kéhuddnes (intraperitoneaalselt)

teadaoleva ilitundlikkuse (allergia) korral
koostisosade suhtes

raseduse ja imetamise ajal

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD
lrems] | Toode on steriilne,

kuni pudel on avamata
ja vigastamata.

Mitte kasutada, kui tootel ilmneb

kahjustusi véi kui pakend on enne
kasutamist vigastatud voi kogemata
avatud.

Mitte uuesti steriliseerida ega
taaskasutada. See vdib pohjustada toote
toime, ohutuse ja késitsemise kriitilisi
muutusi.

Arge kasutage siistimiseks

v6i infusiooniks.

Toodet ei tohi juua ega alla neelata.
Kasutage ainult ldbipaistvaid lahuseid!
Arge segage lisanditega.

Steriilsete haavapesuvahendite kdsitsemisel ja kasu-
tamisel tuleb jargida mikroobivaba (aseptilise) t66-
tamise pohimatteid.

KOOSTOIMEID TEISTE AINETEGA

Kui LAVANID® haavapesulahust kasutatakse koos
muude haavaravivahenditega, peab nende vahendite
kasutusjuhendite pdhjal kontrollima nende koostis-
osade vaimalikke koostoimeid selle haavapesulahu-
sega.

Kuna LAVANID® haavapesulahuse koostisse kuulub
poliiheksaniid, ei tohi lahust kokkusobimatuse tottu
kasutada koos anioonsete ainetega. Need on nditeks
ained, mis vahendavad nahapinna pingsust (anioon-
sed tensiidid).

Haaval tuleb véltida LAVANID® haavapesulahuse
otsest kokkupuudet PVP-joodi sisaldavate preparaa-
tidega. Kéne alla tuleb naha pindmine desinfitsee-
rimine PVP-joodi sisaldavate preparaatidega enne
operatsiooni ja haava jargnev loputamine LAVANID®
haavapesulahusega operatsiooni ajal.

KORVALTOIMED

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

Kasutajaid ja/vdi patsiente julgustatakse teavitama
tootjat ja padevat asutust kdigist tootega seotud t6-
sistest juhtumitest.

LAHUSE VOTMINE

Ténu korksulgurile toimub haavapesulahuse vétmine
aseptiliselt, nt siistlandelaga. Lahuse vdljavalamiseks
vGib alternatiivselt korgi ka pealt dra keerata. Tdpse-
mad juhised lahuse votmiseks leiate kasutusjuhiste
l6pust.

SAILITAMINE JA KOLBLIKKUSAEG

[~  Toodet ei tohi pdrast klblikkusaja l6ppu
é enam kasutada. Kélblikkusaeg on margitud
etiketile.

/l/“"c Temperatuuri piirang.
2'c Séilitada temperatuuril 2°C kuni 30°C.

f Hoida kuivas.

Toodet mitte kasutada, kui seda hoitakse valjaspool
soovitatud hoiutingimusi.

! Habras, kdsitsege ettevaatlikult.



ﬁ Hoida lastele kdttesaamatus kohas.
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Ténu konservandile on toode kasutuskalblik kuni kaks
kuud pérast pudeli esmast avamist. Selle eelduseks
on asjaolu, et lahus on saastumise eest kaitstud. Pu-
del tuleb pérast iga kasutamist viivitamata sulgeda.
Pudelisuud tuleb kaitsta saastumise eest. Pudel ei
tohi haavaga kokku puutuda. Pudelid, mis on haava-
ga kokku puutunud voi muul viisil saastunud, tuleb
dra visata.

LAVANID® haavaloputuslahust vaib vahetult enne
kasutamist soojendada kehatemperatuurini (umbes
37°0).

Kolblikkusaeg pérast esmakordset
avamist: 2 kuud.

JAATMEKAITLUSIUHISED
Kasutamata tooteid voi jadtmeid tuleb kaidelda koos-
kdlas spetsiifiliste riiklike nduetega.

[hu | HASZNALATI UTASITAS
LAVANID® - Sebéblitd oldat

A termék haszndlata elGtt olvassa végig a teljes hasz-
ndlati utasitast.

A terméket kizdrélag rendeltetésszertien haszndlja.
Vegye figyelembe a hasznalati utasitds végén talalha-
t6 szimbolumok jelentését.

Megjegyzés a paciensek szamara:

A jelen terméket orvos vagy mds egészségiigyi szak-
ember hasznalja sebek kezelésére. A terméket paci-
ensek csak orvos vagy mds egészségiigyi szakember
altali tdjékoztatds utan haszndlhatjdk. Az alkalmazds
madjat és idétartamdt a seb dllapotdtol fliggden ha-
tdrozzdk meg.

Amennyiben mellékhatdsokat tapasztal, tdjékoztassa
kezel§orvosat vagy a gondozdsat végzd egészségiigyi
szakembert.

LEIRAS ES RENDELTETES

Ajelen termék steril, haszndlatra kész sebdblitd oldat
a sebek tisztitdsdra és nedvesitésére. A termék alkal-
mas akut sebek kezelésére, valamint kronikus sebek

ismételt és hosszan tartd sebkezelésére. A kronikus
sebeket dltaldban elhalt és nekrotikus szovetréteg
boritja, és korokozék telepedhetnek meg benniik.
A seb legfelsé rétege késleltetett sebgydgyuldshoz
vezethet, ezért a sebkezelés részeként el kell tdvo-
litani, példaul débridement végrehajtésaval. Ugyan-
akkor gyengéd sebtisztitasra és a seb nedvesitésére
is sziikség van.

A LAVANID® - sebGblitd oldat izotonids séoldathdl, az
ligynevezett Ringer-oldatbdl all, tartésitoszerként
pedig 0,04% polihexanidot tartalmaz. A polihexanid
tartdsitdszer megakadalyozza a mikroorganizmusok
elszaporodasat a kétszerekben és az oldatban.

A kisérletek és a klinikai vizsgdlatok sordn a Rin-
ger-oldat és a polihexanid kivélasztott kombindciGja
jo szdveti tolerancidt mutatott. Kronikus sebek és
égési sériilések esetén a polihexaniddal tartésitott
sebkezeld termékek szamitanak elsddlegesen hasz-
nélt gyogyszernek.

Egy kronikus sebekkel végzett klinikai vizsgalatban
a LAVANID® - sebdblitd oldat jél tolerdlhaténak bizo-
nyult. Csokkentek a sargds sebrétegek és a mikroor-
ganizmusokat tartalmazé nyalkahartyak (biofilmek),
valamint a kellemetlen sebszagok és a gyulladas jelei
is. A gy6gyuldsi folyamatot a seb méretének csokke-
nése jellemzi.

OSSZETETEL
Natrium-klorid, kalium-klorid, kalcium-klorid, injekci-
6hoz valé viz, polihexanid.

JAVALLATOK

LAVANID° - seboblitd oldatot haszndlnak:

o helyi (lokdlis) sebdblitéshez és sebtisztitashoz
sebészeti beavatkozdsok sordn intraoperativ
seboblitésre

oblitést vagy nedvesitést igényld diagnosztikai
és terdpids eljardsok sordn

torl6k, tamponok és kotszerek atitatasara
Utékezelés vagy oblités nem sziikséges.

ELLENJAVALLATOK

A LAVANID® - seboblit6 oldat nem alkalmazhaté az

aldbbi esetekben:

® akézponti idegrendszer teljes teriiletén, valamint
az agy és a gerincveld hartydiban (agyhartya)

® 3 porcok és iziiletek teriiletén. Porckdrosodds
veszélye!

o a kozépfiilben vagy a bels6 fiilben

® 3 hasiiregben (intraperitonedlisan)



o valamelyik Gsszetevével szembeni ismert
tadlérzékenyséq (allergia) esetén
o aterhesség és szoptatds ideje alatt

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

ke , | A termék mindaddig steril marad,
O amig az liveget nem nyitjak ki,

vagy nem sériil.

Ne hasznalja fel, ha a termék vagy annak
csomagoldsa sériilt, illetve, ha a
csomagoldst haszndlat el6tt véletleniil
kinyitottak.

Ne sterilizdlja Ujra és ne regenerdlja. Ez
kritikus valtozasokhoz vezethet a termék
hatékonysdgat, biztonsagdt és kezelését
tekintve.

Ne hasznalja injekciékhoz
vagy inftiziokhoz.

Ne igya meg vagy nyelje le a terméket.
Kizdrélag tiszta oldatot szabad hasznalni!
Nem keverhetd adalékanyagokkal.

A steril oblitGoldatok kezelése és haszndlata sordn be
kell tartani a csiramentes (aszeptikus) munkavégzés
elveit.

GYOGYSZERKGLCSONHATASOK

Mds sebkezeld termékekkel valé egyiittes hasznalat
esetén ellendrizni kell a termékek haszndlati utasi-
tdsat a LAVANID® - sebdblitd oldat osszetevéivel vald
esetleges kdlcsonhatdsok ellendrzése érdekében.

A polihexanid 6sszetevdvel valé dsszeférhetetlenség
miatt a LAVANID® - seboblité oldat nem hasznélhato
anionos anyagokkal egyiitt. Ilyenek példdul a feliileti
fesziiltséget csokkentd anyagok (anionos feliiletaktiv
anyagok).

Keriilje a povidon-jodid és a LAVANID® - seboblitd
oldat kdzvetlen érintkezését a seb feliiletén. Feliileti
bérfertdtlenités PVP jodkészitményekkel m(itét eldtt,
majd 6blités LAVANID® - sebdblitd oldat a mitét sordn
lehetséges.

MELLEKHATASOK

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

A felhasznalokat és/vagy a pacienseket kérjiik, hogy
a termék hasznélatdval osszefiiggésben fellépd vala-

mennyi silyos eseményt jelentsék a gyartonak és az
illetékes hatdsagoknak.

AZ OLDAT KINYERESE

A zarodugd lehetGvé teszi az oblitdoldat aszeptikus
kinyerését, pl. ey spike segitségével. Alternativ meg-
olddsként a csavaros kupak eltdvolithatd, és igy az ol-
dat kinthetd. Az oldat kinyerésére vonatkozd tovéb-
bi utasitdsok a hasznélati utasitds végén taldlhatok.

TAROLAS ES ELTARTHATOSAG

L.  Atermék nem hasznalhato fel az
é eltarthatdsdgi idé lejarta utdn. A lejarati
ddtum a cimkén taldlhato.

/lﬂ“'c Homérséklet hatarértéke.
2°C és 30°C kozott tarolandé.

f Szarazon tartandé.

Ne haszndlja fel, ha a terméket az ajanlott tdroldsi
feltételektol eltérd feltételek mellett téroltak.

! Torékeny, Gvatosan kezelendd.

ﬁ Gyermekekt6l tavol tartando.
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A tartésitds miatt az iiveg els felbontdsat kovetd két
hénapos lejdrati id6 lehetséges. Ennek elGfeltétele,
hogy az oldatot nem érheti szennyezddés. Az iiveget
minden hasznélat utdn azonnal vissza kell zarni. Az
liveg szdjat védeni kell a szennyez6déstél. Az iiveg
nem érintkezhet a sebbel. A sebbel érintkezd vagy
mds mddon szennyezett iivegeket el kell dobni.

A LAVANID® - sebdblit oldat kozvetleniil hasznélat
el6tt testhémérsékletre (kb. 37°C) melegithetd.

Felbontds utdn mindségét megérzi:
2 hénap.

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



[hr | UPUTE ZA UPOTREBU

LAVANID® - otopina za ispiranje rana

Prije uporabe proizvoda procitajte Citave upute za
upotrebu.

Proizvod upotrebljavajte samo za namjensku uporabu.
Obratite paznju na objasnjenje simbola na kraju upu-
ta za upotrebu.

Napomena za pacijente:

Ovaj proizvod primjenjuje lijecnik ili drugo medi-
cinsko strucno osoblje za lijecenje rana. Pacijent
ga smije primjenjivati samo nakon $to mu lijecnik ili
drugo medicinsko stru¢no osoblje objasni kako. Nacin
itrajanje primjene odreduje se ovisno o stanju rane.
Ako uocite nuspojave, obratite se lijecniku ili medi-
cinskom struénom osoblju.

OPIS I NAMJENA

Ovaj je proizvod sterilna otopina za ispiranje rana,
spremna za uporabu, namijenjena za ¢iscenje i vla-
Zenje rana. Ovaj je proizvod prikladan za akutne rane
kao i za opetovano i dugotrajno lijecenje kronicnih
rana. Kroni¢ne su rane Cesto prekrivene stanicnim
ostatcima i odumrlim (nekroti¢nim) tkivom i mogu
biti pune klica. Taj pokrov na rani moze izazvati njezi-
no odgodeno zacjeljivanje pa bi ga trebalo ukloniti u
okviru lijecenja rane, primjerice, debridmanom. Usto
je potrebno postedno ¢iscenje i vlazenje rane.
Otopina za ispiranje rana LAVANID® sastoji se od izo-
tonicne otopine soli, takozvane Ringerove otopine, s
0,04 % poliheksanida za konzerviranje. Konzervans
poliheksanid sprecava rast mikroorganizama na oblo-
gama rana i u otopini.

U eksperimentalnim i klinickim ispitivanjima pokaza-
lo se da tkiva dobro podnose odabranu kombinaciju
Ringerove otopine. Proizvodi za lijecenje rana, koji su
konzervirani poliheksanidom, smatraju se sredstvom
izhora za kronicne rane i opekline.

U jednom klinickom ispitivanju na kroni¢nim rana-
ma otopina za ispiranje rana LAVANID" pokazala je
dobru podnosljivost. Smanjene su Zuckaste naslage
na rani i slojevi sluzi s mikroorganizmima (biofilm)
kao i neugodni mirisi i simptomi upale rane. Proces
zacjeljivanja odlikuje se smanjenjem velicine rane.

SASTAV
Natrijev klorid, kalijev klorid, kalcijev klorid, voda za
injekcije, poliheksanid.

PODRUCIA PRIMIENE

Otopma za ispiranje rana LAVANID® pnm]enJUJe se
za prostorno ograniceno (lokalno) ispiranje i
¢iscenje rana

za intraoperativno ispiranje rana tijekom
kirurskih zahvata

kod dijagnostickih i terapeutskih mjera kod
kojih je potrebno ispiranje, odnosno
odrzavanje vlaznosti

za vlaZenje maramica, tampona i zavoja

Nije potrebna naknadna obrada ni naknadno ispiranje.

KONTRAINDIKACIJE

Otopina za ispiranje rana LAVANID® ne smije se pri-
mjenjivati:

oy citavom podrucju sredisnjeg Zivéanog sustava
i ovojnica mozga i ledne mozdine (meninga)

u podrugju hrskavica i zglobova. Opasnost od
ostecenja hrskavice!

u sredisnjem ili unutarnjem uhu

u trbusnoj Supljini (intraperitonealno)

kod poznate preosjetljivosti (alergije) na neki
od sastojaka

tijekom trudnoce i dojenja

UPOZORENJA I MJERE OPREZA
fsrems] , | Proizvod je sterilan

O ako je boca neotvorena
ineostecena.

&
®

Nemojte upotrebljavati ako proizvod
pokazuje znakove ostecenja ili ako je
ambalaza prije uporabe ostecena ili
slucajno otvorena.

Nemojte ponovno sterilizirati niti
ponovno obradivati. To moZe uzrokovati
kriti¢ne promjene ucinkovitosti,
sigurnosti i nacina rukovanja
proizvodom.

Nemojte koristiti u svrhu injekcije

ili infuzije.

Nemojte piti niti gutati proizvod.
Koristiti samo bistre otopine!
Nemojte mijesati dodatke.

Pri rukovanju sterilnim otopinama za ispiranje i nji-
hovoj primjeni valja se pridrzavati nacela sterilnog
(asepticnog) rada.



INTERAKCIJE S DRUGIM SREDSTVIMA

Prilikom primjene s drugim proizvodima za lijecenje
rana valja prouciti upute za upotrebu tih proizvoda
kako bi se provjerila moguénost interakcija sa sastoj-
cima otopine za ispiranje rana LAVANID®.

Zbog nepodnosljivosti sastojka poliheksanida, otopi-
na za ispiranje rana LAVANID® ne smije se primjenji-
vati zajedno s anionskim tvarima. To su, primjerice,
tvari koje smanjuju povrsinsku napetost (anionski
tenzidi).

Valja izbjegavati izravan kontakt pripravaka PVP koji
sadrZe jod s otopinom za ispiranje rana LAVANID® u
istom podrucju rane. Moguca je povrsinska dezinfek-
cija koze pripravcima PVP s jodom prije operacije na-
kon ¢ega slijedi ispiranje otopinom za ispiranje rana
LAVANID® tijekom operacije.

NUSPOJAVE

Sastojak poliheksanid moZe izazvati alergijske reakci-
je. U pojedinim slu¢ajevima prijavljene su akutne re-
akcije imunoloskog sustava (anafilakticke reakcije).
Korisnici i/ili bolesnici poticu se da svaki ozbiljan
Stetni dogadaj, cija je pojava povezana s primjenom
proizvoda, prijave proizvodacu i nadleznom tijelu.

VADENJE OTOPINE

Zatvaranje cepom omogucuje asepti¢no uzimanje
otopine za ispiranje, npr. Siljkom. Alternativno je
moguce skinuti cep radi izlijevanja otopine. Ostale
napomene za vadenje otopine pronaci cete na kraju
ovih uputa za upotrebu.

CUVANJE I ROK VALJANOSTI

[  Proizvod se ne smije upotrebljavati po
i isteku roka valjanosti. Rok valjanosti
naveden je na etiketi.

/r“ Ogranienje temperature. Cuvajte na
2'c temperaturi izmedu 2°Ci 30°C.

‘T Drzati na suhom mjestu.

Nemojte upotrebljavati ako se proizvod ¢uva izvan
preporucenih uvjeta cuvanja.

! Krhko, pazljivo rukujte.

ﬁ Drzite izvan dohvata djece.
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Zbog konzerviranja je mogu¢ rok upotrebe od dva
mjeseca nakon prvog otvaranja boce. Preduvjet je da
se otopina zastiti od necistoce. Bocu valja ponovno
zatvoriti neposredno nakon svake upotrebe. Otvor
boce valja zastititi od necistoce. Boca ne smije doci
u dodir s ranom. Boce, koje su dosle u dodir s ranom ili
su na drugi nacin oneciscene, valja zbrinuti.

Rok trajanja nakon otvaranja:
2 mjeseca.

Otopina za ispiranje rana LAVANID® moZe se nepo-
sredno prije primjene zagrijati na temperaturu tijela
(otprilike 37°C).

INFORMACIJE 0 ZBRINJAVANJU

Zbrinjavanje neupotrijebljenih proizvoda ili otpadnog
materijala obavlja se u skladu s relevantnim nacional-
nim propisima.

OAHTIEZ XPHEIHE

LAVANID® - SidAupa TAUGNG TPOUNATWY

AioBdaTe 0AOKANPES TIG 0dNyiEG XprioNg TIPIV XpNaipo-
TIOIOETE TO TIPOIGV.

Xpnaoipotolgite 10 TTPoidv Pvo yia v TTpoBAeTdEVN
Xenon.

Na AauBdvere umown Tv emegAynan Twv oupBoAwv
070 TEAOG TWV 0dNyIWV XpAong.

Ymodeign yia Toug aobeveig:

To Tapév Tpoidv xpnoiuoTolgiTal amo yiaTpd A GAAo
€CeIBIKEUMEVO 10TPIKO TTPOCWTTIKG yia TN Bepatreia
TpaupdTwy. H xpAon amé acbeveig Ba mpémel va
TIPOYHATOTIOIETAI JOVO PETE aTTO GUVEVVONON KE YIa-
Tp6 1} GMo ege1dikeupévo 10TPIKG TIPOOWTTIKG. To €idog
Kai n didpkeia TG xprong kabopiletal og ouvaptnon
JE TNV KATACTAON TOU TPAUUATOG.

Edv mapatnprioete apevépyeieg, ameubuvBeite aTov
Y1070 GG 1} 0TO 1ATPIKG ECEIDIKEUUEVO TTPOOWTTIKO.

NEPITPA®H KAI MPOBAEMOMENH XPHZH
To mapdv poidv eivar éva aTeipo, €TI0 TTPOG Xprion
didhupa TAUGNG TPAUPATWY, Yio ToV KaBapiapd kai v



Oypavan Twv Tpaupdtwy. To apdv TPoidv eival ka-
TaAANAO Yia ofeia TpadpaTa KaBWG Kar yia eTavaAap-
Bavopevn kai pakpoxpovia Bepareia xpdviwv Tpau-
pdrwy. Ta xpévia Tpaduata cuxva kaAUTTovTal amd
KUTTOPIKG UTTOAEIPATO Kal VEKPO (VEKPWTIKG) 10T Kal
UTTOPEI VO EXOUV aTTOIKIOTER e pIkpoPia. H emkaAuyn
TOU TpaUUaTOG PTTOpEi va 0dnyrael o€ kaBuatépnan
NG MOUAWONG Tou TpalpaTog Kal Ba TTPETel va agal-
peital 1o TAaioIo TG Bepareiag Tou, yia TAPAdEIYUA
ue kabapiopd. EmmAéov, eivar amapaittog o amaAdg
kaBapiapog kai n Uypavan Tou TpadpaTog.

To LAVANID® - diéAupia TTAUONG TPQUMATWY aTToTeAEi-
Ta1 AT €va I00ToVIKG aAaToUyo diGAupa, TO ETTOVONa-
{6uevo didhupa Ringer, pe 0,04 % moAuetavidio yia
ouvtipnon. To ouvinpnTiké TToAueavidio epmodidel
TNV QVATITUEN MIKPOOPYAVIOUWY OTOUG ETTIOETHOUG
TPAUPATWY Kal 070 dIGAUMa.

O emAeypévog ouvduaoudg diaAdparog Ringer kai
Trohuegavidiou €xel amodelxBei Kahd avektdg oo
TOUG 10T00G O€ TIEIPAMOTIKEG Kal KAIVIKEG peAETeS. Ta
TpoiOVTa BepaTTeiag TPAUUATWY TTOU GUVTNPOUVTaI WE
Tohuegavidio BewpolvTal To Péao emAoyig yia xpdvia
TpaUpaTA KABWS Kal yia eykadpaTa.

Xe pio KANIVIKA peAETn yia xpovia Tpadpata To
LAVANID®- didAupa TAUong Tpaupdtwy amodeixBnke
KaAd avekto. Or KITPIVWTTEG ETTIKAAUYEIG TwV TPAUUd-
TWV Kl of BAEVVWOEIG JEPBPAVEG e LIKpOOPYaVIoHOUG
(BlopepBpaveg) kaBwg Kai ol SUCAPETTEG OOUEG TWV
TPAUNATWY Kol Ta aNpddia pAeypovAg pelwbnkayv. H
dladikaaia emoUAWONG XapaKTNPICETal ATTO pEiWON Tou
ueyéBoug Tou TPaUNaTOG.

IYNOEIH
XAwpiouyo varpio, xAwpioUxo ko, xAwpiolxo aope-
aTIo, UdWp Yia evéaIUa, TIOAUEGaVIDIO.

TOMEIZ EQAPMOrHZ

To LAVANID® - 8idAupa TAUGNG TpaupdTwy Xpnoiuo-
TIOIEITaN:

yia TOTTIKG TTEpIopIapévn (ToTikr) TAUON Kal
KkaBapiopd TpaupdTwy

Yo EVOOEYXEIPNTIKY TTAUON TPAUPATWY KOTA TIG
XEIPOUPYIKEG ETTEUPATEIG

0€ TIEPITITWON BIaYVWOTIKWY Kal BEPATTEUTIKWY
PETPWY, Ta OTTOiO KABIoTOUV aTapaiTTN TV
mAUon 1} T dlatpnon g uypaciag

yia Oypavon Taviwy, yadwy ETTwHATIoHoU
Kal emOETpwWY

Aev amaireitar petemegepyaoia i {Emupa.

ANTENAEIZEIZ

To LAVANID® - BidhuparmAdoNg TpaupdTwy Sev TIpETEl
vu Xpnotpotolgital:

€ 0AOKANPN TV TIEPIOKT] TOU KEVTPIKOU VEUPIKOU
OUOTAWATOG KAl TWV MEUBPAVLIV TOU EYKEQAAOU Kal
TOU VWwTIaiou HUEAOU (uAviyyeg)

oTnV TepIoyN} Twv XOVOPWY Kal Twv apBpwoEwv.
Kivouvog BAGBNG Twv Xovdpwv!

070 péco auTi i 0o 0w auTi

otV KoINiakr| koIAGTNTa (evdoTepiTovaikd)

g€ TEPITITWON YVWOTAG UTTEPEUaIodnaiag
(aMepyiag) o€ Eva oTmd Ta CUOTATIKG

KaTa T BIGPKEIR TNG EYKUPOOUVNG ) TNV TTEPiodo
ToU BnAacpou

NPOEIAOMOIHZEIZ KAl METPA MPOAHWHE
fsrems] , | To TTpOiGV eival 0TEPO EQOTOV N GIGAN

Oev £xel avolyBei kal Oev Exel
uTrooTel {nid.

®

Mn xpnoigotrolgite 10 TPOIOV av
Tapouaiadel onpddia {nuidg i av n
OUOKEUODia EXEN UTTOOTE {NId 1} €XEl
avolyTei katd AaBog TpIv o T XpAan.
Mnv eTTavaTTOOTEIPWVETE 1
emavemegepyadeate. Autd PTropei va
0dnynoel oe Kpioleg aayég oTnv dpdaon,
TNV aoQAAEID KOl TOV XEIPIOHG TOU
TIPOIOVTOG.

Mnv xpnoipotoigire yia

éveon A éyxuon.

Mnv TriveTe 1} KATATTIVETE TO TTPOIGV.
Xpnolyorolgite pévo diauyn diaAdpara!
Mnv avapiyvUeTe pe TPOaBETa.

Kard Tov xeipioud kai Tn xprion amooTelpwuévwy dia-
Aupdrwy TAUONG TpéTTel va TnpodvTal ol BACIKES apyES
NG £pyaciag xwpig pikpdPia (GonTrm).

AANAHAEMIAPAZEIZ ME AAAA MEZA

e mepimTwon xprong padi pe GAa Tpoiévta Bepa-
Tieiag TpaupdTwy Ba TpETel va eAEyyovTal or 0dnyieg
XPAONG QUTWV TwV TTPOIGVTWY yia TUXOV TTIBavEG aAAn-
Aemdpdoeig e Ta ouoTaTika Tou LAVANID® - SiaAdua-
106 TAUONG TPAUWATWV.

Noyw duoavegiag pe 10 ouoTaTikd ToAUEEavidio To
LAVANID® - didAupa TAUONG TpauudTtwy dev péel
va xpnoigotolgital padi pe aviovikég ouaieg. Autég



eival yia Tapddelyua ouaieg ol OTIOIEG PEIWVOUV TNV
€MQAVEITKT TAON (AVIOVIKG ETTIPAVEIOdPATTIKG)
Mpémel va amoelyetal n AUEOn £TTAQA TwWV TTAPa-
okeuaoudTwv 1wdiou-PVP pe To LAVANID® - Sidhupa
mAUONG TPaUPATWY OTNV idia TTEPIOKN TPAUNATOG.
Ymapyer duvatétnTa EMIQPAVEIAKNG ATTOOTEIPWANG
NG emdepuidag pe Tapaokeudopara iwdiou-PVP
TIPIV OO Wia eyxeipnon Kai makoAoudng mAUoNG Ue
LAVANID® - didAupa TTAUGNG TPQUPATWY KaTd T didip-
KEION NG EYXEipnong.

NAPENEPTEIEZ

To ouaTaTiké ToAuggavidio umopei va TTpokahéael aA-
AePYIKEG QVTIOPATEIG. Z€ PEUOVWLEVES TTEPITITLIOEIG
avopépbnkav ofeieg avTIdpAaEIg Tou avoaoToiNTIKoU
OUOTAPATOG (AVAQUAAKTIKEG AVTIOPATEIG).

O1 xprioTeg A/kar o aoBeveig kaAoUvTal va avagépouv
6ha 1o coBapd TepIOTATIKG TIOU EpPavidovTal o€ Oxé-
N HE TO TTPOIOV OTOV KATOOKEUOOTH Kal OTIG appodleg
UTIMpEOTeG.

AQAIPEZH TOY AIAAYMATOZ

To mwpa kAeioiparog emTpéTel TNV GonTrT agaipeon
Tou SlaAUpaTOG TTAUGNG, T.X. e akida. EvaAakTikd,
70 BIBWTO KATTAKI PTTOPET Vo aaipeBei yia va xuBei To
diGAupa. MepioadTePES 0dNYiEG OXETIKA HE TOV TPOTIO
agaipeang Tou diaAuparog Ba Bpeite oT0 TEAOG AUTWY
TWv 0dNyILV Xpriang.

OYAAZH KAI AIATHPHZIMOTHTA

L. Tompoiov dev mpemel va XpnaipoTroleital

P eTd MV TTapéAeuan TG nuepopnviag AGEng.
H nuepopnvia Aqgng avagépetar mvw
OTNV ETIKETA

J{’“ [Mepiopiopdg Beppokpaaiag.
z°c Na guAdooetar peragy 2°C kai 30°C.

f Na diatnpeitar ateyvo.
Mnv xpnaipoTroieite T0 TPOIdV, EGV AUTO
amoBnkeUeTal o€ ouvOrKeg ammoBAKeUaNG SIOQOPETIKES
QaTo TIG CUVIOTWHEVES.

! EUBpauaro, xeIpioTeiTe e Tpogoyr.

ﬁ Na @uAdooetal pakpid amoé Taidid.

Aiaripnon peté 1o Gvolypa:

w 2 pAveg.

Néyw TG ouvVTAPNONG, Eival duvarr pia Tepiodog Xpn-
ong 800 pnvwv PETA TO TPWTO dvolypa TG @IANG.
AmapaitTn mpoiméteon yia auto eival To didAupa va
TpoaTateUeTal amd akabapoieg. H @idAn mpémel va
KAeivel Eava apéowg petd amé ke xprion. To dvory-
a TNG QIGANG TTPETTEN VO TIpOaTaTEUETAI OTTO PUTTOUG.
H @iciAn Sev péTrel va EpyeTal o€ QN pE TO TpaUpa.
O1 @i6Aeg ou fpBav e emaQr pe To Tpalpa fi Tou
poAUvBnkav pe GAAo TpdTTo TIPETEI VO aTTOppITTTOVTAl.
To LAVANID® - didAupa TTAUGNG TPAUPGTWY UTTOpET Vot
Beppavbei oe Beppokpaaia owparog (mepitou 37°C)
apéowg oIV T Xpron.

YMNOAEIZEIZ ANOPPIYHZ

H améppiyn axpnaipotointwy mpoidvTwy fi ammoBAd-
TWwV TPETEI va yivetal cUPQWVa pE TIG EIBIKEG EBVIKEG
TpodIayPaPES.



ERKLARUNG DER SYMBOLE / MEANING OF THE SYMBOLS / EXPLICATION DES SYMBOLES /
SIGNIFICATO DEI SIMBOLI / EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS / OBJASNIENIE SYMBOLI /
VYSVETLENI SYMBOLU / SEMBOLLERIN ACIKLAMASI / SIMBOLU SKAIDROJUMS /
SUMBOLITE SELGITUS / JELMAGYARAZAT / ZNACENJE SIMBOLA / ENESHIHEH ZYMBOAQN

: Chargenbezeichnung
: Batch code
: Référence du lot

Denominazione del lotto

: Namero de lote

: Oznaczenie serii

2 Oznaceni Sarze

: Parti kodu

: Partijas apziméjums
2 Partii number

: Tételkod

:+ Oznaka serije

: Kwdikég mapridag

2 Nicht resterilisieren.

: Do not resterilize.

: Ne pas restériliser.

: Non risterilizzare.

: No lo vuelva a esterilizar.
: Nie sterylizowac ponownie.
s Neresterilizujte.

: Tekrar sterilize etmeyin.
: Nesterilizét atkartoti.

: Arge resteriliseerige.

: Ne sterilizdlja djra.

+ Ne ponovno sterilizirati.
: Mnv emavaTooTEIPUVETE.

s

BH

fr:
it:

es:

pl:
cs:
tr:
lv:

et:
hu:
hr:

el:

Steril. Sterilisation mit Dampf.
Sterile. Sterilized using steam.
Stérile. Stérilisation a la vapeur.
Sterile. Sterilizzazione a vapore.
Estéril. Esterilizacion con vapor de agua.
Sterylne. Sterylizacja para wodna.
Sterilni. Parni sterilizace.

Sterildir. Buharla sterilize edilmistir.
Sterils. Sterilizéts ar tvaiku.
Steriilne. Steriliseerimine auruga.
Steril. Gozzel sterilizalva.

Sterilno. Sterilizacija parom.

Z1€ipo. ATIooTEIpWON e aTpo.

: Gebrauchsanweisung beachten.
: Observe instructions for use.

Suivre le mode d'emploi.

2 Osservare le istruzioni per l'uso.

: Siga las instrucciones de uso.

: Przestrzegac instrukcji uzytkowania.

2 Dodrzujte névod k pouziti.

: Kullanma talimatim dikkate alin.

2 Tevérot lietosanas noradijumus.

: Jargige kasutusjuhiseid.

: Tartsa be a hasznlati (itmutatdban lefrtakat.
+ Procitati upute za upotrebu.

2 AGBete uTdwn TIg 0dNyieg Xprong.

: Achtung. VorsichtsmaRnahmen und Warnhinweise in der Gebrauchsanweisung beachten.

: Caution: Read the precautions and warnings in the instructions for use.

: Attention. Respecter les précautions d'emploi et mises en garde indiquées dans le mode d’emploi.
: Attenzione. Osservare le precauzioni e le avvertenze riportate nelle istruzioni per luso.

2 Atencion. Siga las precauciones y advertencias indicadas en las instrucciones de uso.

: Uwaga. Przestrzega ostrzezeri i Srodkéw ostroznosci zawartych w instrukcji uzytkowania.

: Pozor. Dbejte preventivnich opatrent a varovnych vystrah v ndvodu k pouziti.

: Dikkat. Kullanma talimatindaki ihtiyati Gnlemleri ve uyanlan dikkate alin.

: Uzmanibu! Tevérot lietosanas instrukcija noraditos piesardzibas pasakumus un bridinjuma norades.
: Ettevaatust. Jdrgige kasutusjuhendis toodud ettevaatusabindusid ja hoiatusi.

: Figyelem! Tartsa be a haszndlati Gtmutatdban szerepld figyelmeztetéseket és Gvintézkedéseket.

: Pozor. Pridrzavajte se mjera opreza i upozorenja u uputama za upotrebu.

2 Mpooox. AGBete umdyn Ta pétpa TPOQUAAENG Kal TIG TTPOEIBOTIOINTIKEG UTTODEICEIS OTIG 0dNYieg Xprong.
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Haltbarkeit nach Anbruch: 2 Monate.

Shelf life after opening: 2 months.

Durée de conservation aprés ouverture : 2 mois.
Periodo di validita dopo l'apertura: 2 mesi.
Periodo de validez después de la apertura: 2 meses.
Termin trwatosci po otwarciu: 2 miesiace.

H Trvanlivost po otevient: 2 mésice.

Acildiktan sonraki dayamkhilik siiresi: 2 ay.
Derigums péc atvérsanas: 2 ménesi.

Kalblikkusaeg pérast esmakordset avamist: 2 kuud.
Felbontds utan mindségét megérzi: 2 hnap.

Rok trajanja nakon otvaranja: 2 mjeseca.
Diarrpnon ETé 10 Avolypa: 2 priveg.

Nicht zur Injektion oder Infusion verwenden.

Do not use for injection or infusion purposes.

Ne pas utiliser pour une injection ou une perfusion.
Non utilizzare per iniezioni o infusioni.

No debe utilizarse para inyeccion o infusion.

Nie uzywac w formie zastrzykéw Lub wlewéw dozylnych.

Nenf uréeno pro injekénf pouZiti ani pro Gcely infuze.
Enjeksiyon veya infiizyon amamyla kullanmayin.
Neizmantot injekcijam vai infizijam.
Arge kasutage siistimiseks vi 1nfusmonks

Ne hasznalja injekciéhoz vagy infiiziohoz.
Nemojte koristiti u svrhu injekcije ili infuzije.
Mnv xpnoiotoieite yia évean f éyxuon.

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

Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé.
Non utilizzare se la confezione é danneggiata.
No utilizar si el envase esta daiiado.

Nie uzywac, gdy opakowanie jest uszkodzone.
Nepouzivejte pri poskozeném obalu.

Ambalajin hasarli olmast durumunda kullanmayn.
Neizmantot, ja ir bojats iepakojums.

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

Sériilt csomagolds esetén ne hasznélja.

Ne koristiti ako je pakiranje osteceno.

Na pnv xpnaipomoinei, v 1) GuaKeuaoia Exel KaTaoTpapel.

Temperaturbegrenzung
Temperature limit

Limite de température
Limiti di temperatura
Limite de temperatura
Zakres temperatur

Limitni teplota

Is1 simrlamas
Temperatras ierobezojums
Temperatuuri piirang
Homérsékleti hatarértékek
Ogranicenje temperature
‘Opia Beppokpaaiag
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Artikel

Catalogue number
Numéro d'article
Codice articolo
Niimero de articulo
Numer artykutu
islo vyrobku

Uriin kodu

Preces numurs

: Katalooginumber

Katalogusszam
Kataloski broj

: ApiBu6g kataAdyou

Hersteller
Manufacturer
Fabricant
Produttore
Fabricante
Producent
Viyrobce
Uretici
Razotajs
Tootja

Gyarto
Proizvodac
KaraokeuaoTrg

Herstellungsdatum
Date of manufacture
Date de fabrication
Data di fabbricazione
Fecha de fabricacion
Data produkcji
Datum vyroby

Uretim tarihi
Razosanas datums
Tootmiskuupdev
Gydrtds datuma
Datum proizvodnje
Huepopnvia kataokeurg

Ahahandl

de: |
en:
fr:
it:
es:
pl:
cs:
tr:
lv:
et:
hu:
hr:
el:

Wunc
Wound treatrnent
Traitement de la plaie
Trattamento delle ferite
Tratamiento de heridas
Leczenie ran

Osetrent ran

Yara tedavisi

Briicu arstésana
Haavaravi

Sebkezelés

Lijecenje rana

Aywyr TpaUPATWV



de: Zerbrechlich, mit Sorgfalt handhaben. de: Sterilbarrieresystem
en: Fragile, handle with care. en: Sterile packaging
fr: Fragile, manipuler avec précaution. fr: Emballage stérile

it: Fragile, maneggiare con cura. it: Imballagion sterile

es: Fragil, manipular con cuidado. es: Envasado estéril

pl: Ostroznie, produkt delikatny. pl: Jatowe opakowanie

cs: Kiehké, manipulujte opatrné. cs: Sterilnf baleni

tr: Kinlabilir, dikkatli tagiyin. tr: Steril bariyer sistemi

lv: Trausls, apieties uzmanigi. lv: Sterila barjersistéma

et: Habras, kdsitsege ettevaatlikult. et: Steriilne pakend

hu: Térékeny, vatosan kezelendd. hu: Steril csomagolds

hr: Krhko, pazljivo rukujte. hr: Sterilno pakiranje

el: EUBpauaTo, XEIPIOTEITE E TIPOTOXT). el: AmooTeipwpévn ouokeuaoia

de: Einmalige Produktkennung . “‘r‘ de: Trocken aufbewahren.
m en: Unique device identifier en: Keep dry.
fr: Identifiant unique du dispositif fr: Garder au sec.

it: Identificativo univoco del dispositivo it: Mantenere asciutto.

es: Identificacion Gnica del producto es: Mantener seco.

pl: Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu pl: Przechowywac w suchym miejscu.
cs: Jedinecny identifikator prostiedku cs: Uchovavejte v suchu.

tr:  Benzersiz cihaz tammlama tr: Kuru bir yerde saklayin.

lv: Terices unikalais identifikators lv: Glabat sausuma.

et: Kordumatu identifitseerimistunnus et: Hoida kuivas.

hu: Egyedi eszkézazonositd hu: Szdrazon tartando.

hr: Jedinstvena identifikacija proizvoda hr: DrZati na suhom mjestu.

el: E¢’ amag avayvawpion mmpoioviog el: Na diarnpeital oTeyvo.

@ o[ de: Fiir Kinder unzuganglich aufbewahren. de: Medizinprodukt
o, €n: Keep out of reach of children. en: Medical device

fr: Conserver hors de portée des enfants. fr: Dispositif médical
it: Tenere fuori dalla portata dei bambini. it: Dispositivo medico
es: Mantener fuera del alcance de los nifios. es: Producto sanitario
pl: Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci. pl: Wyréb medyczny
cs: Uchovévejte mimo dosahu déti. cs: Zdravotnicky prostredek
tr: Cocuklann erisemeyecedi yerde saklayin. tr: Tibbi cihaz
lv: Glabat bérniem nepieejama vieta. lv: Mediciniska ierice
et: Hoida lastele kdttesaamatus kohas. et: Meditsiiniseade
hu: Gyermekektél tavol tartandé. hu: Orvostechnikai eszkoz
hr: Drzite izvan dohvata djece. hr: Medicinski proizvod

el: Na guAdooerar pakpid ammo Taidid. el: larporexvoloyikd Tpoiov



CEXXXX de: nd Identifik e
en: CE mark and identification number of the notified body.

fr:
it:

es:

pl:

cs:

tr:
lv:

et:
hu:
hr:
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CE-Zeichen und Identifikationsnummer der Benannten Stelle.

Marquage CE et numéro d'identification de U'organisme notifié.
Marchio CE e numero di identificazione dell'organismo notificato.
Marcado CE y niimero de identificacion del organismo notificado.
Symbol CE i numer jednostki identyfikacyjny notyfikujacej.
Oznacenf CE a ¢islo notifikované osoby.

Onaylanmis Kurulusun CE isareti ve kimlik kayit numarasi.

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

A bejelentett szervezet CE-jeldlése és azonositd szama.

Oznaka CE i identifikacijski broj prijavljenog tijela.

ZAua CE kar avayvwpioTIKGG apiBUAg Tou KOIVOTIOINUEVOU OpYaVIGHOU.

Verwendbar bis. Die Angabe des Datums erfolgt im Format JJJ3-MM.
Use by. The date is specified in the format YYYY-MM.

A utiliser avant. La date est indiquée au format AAAA-MM.

Da utilizzarsi entro. La data deve essere indicata nel formato AAAA-MM.
Valido hasta. La fecha se indicaré en el siguiente formato AAAA-MM
Zuzy¢ do. Data jest podana w formacie RRRR-MM.

Pouzitelné do. Datum je uvedeno ve formatu RRRR-MM.

Son kullanma tarihi. Tarih YYYY-AA bigiminde gosterilir.

Izlietot lidz. Datums noradits $ada formata: GGGG-MM.

Kasutatav kuni. Kuupdev esitatakse kujul AAAA-KK.

Lejdrati id6. A datumot EEEE-HH formatumban kell megadni.
Upotrijebiti do datuma. Datum se navodi u formatu GGGG-MM.
Xpnion péxpr. H nuepopnvia Siverar pe ) poper EEEE-MM.



HINWEISE ZUR ENTNAHME / INFORMATION ABOUT REMOVING THE SOLUTION /

INDICATIONS SUR LE PRELEVEMENT / AVVERTENZE PER IL PRELIEVO / INSTRUCCIONES PARA LA EXTRACCION /
WSKAZANIA DOTYCZACE POBIERANIA / POKYNY K ODBERU / ALINMASIYLA iLGiLi BILGILER/
NORADIJUMI PAR IZNEMSANU / VOTMISE JUHISED / AZ OLDAT KIVETELERE VONATK0ZO TUDNIVALOK /
NAPOMENE ZA VABENJE / YNOAEIZEIZ AHYHZ

de: Aseptische Entnahme mit Spike
-+ en: Aseptic removal using a spike top
o fr:  Prélévement aseptique avec un spike
it: Prelievo asettico con spike
es: Extraccion aséptica con aguja hipodérmica
pl: Aseptyczne pobieranie za pomoca naktucia
cs: Asepticky odbér pomoci hrotu (spike)
tr: Deliciyle aseptik alim
lv: Aseptiska iznemsana ar adatu (spaiku)
et: Antiseptiline votmine siistlandelaga
hu: Aszeptikus kivétel spike segitségével
hr: Asepticko vadenje Siljkom
el: Aonmmn Ajyn pe puyxog diatpnong

de: Abschrauben der Verschlusskappe
en: Unscrewing the cap

fr: Dévissage du capuchon

it: Come svitare il tappo

es: Desenroscar la tapa

pl: Odkrecanie zakretki

cs: Odsroubovanf uzavéru

E . tr: Kapagin cevrilerek agilmas

o lv: Noslédzosa vacina noskrivésana
et: Sulgurkorgi lahtikeeramine

hu: A zarokupak lecsavardsa

hr: Odvrtanje zatvaraca

el: ZeBidwua Tou TWHOTOG




STAND DER INFORMATION / DATE OF REVISION / DATE DE MISE A JOUR / DATA DI REVISIONE /
FECHA DE REVISION / DATA WERYFIKACJI TRESCI / DATUM REVIZE / REVIZYON TARIHI[
PARSKATISANAS DATUMS / TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV / A SZOVEG ELLENGRZESENEK DATUMA /
DATUM REVIZIJE / KATAZTAZH NAHPO®OPIQN
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