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TERMEKLEIRAS:

A GranuGel™ hidrokolloid gél / DuoDerm™ hidrogél / Varihesive™ hidrogél
(a tovabbiakban: a gél) természetes hidrokolloidokbdl (pektinbdl és natrium-
karboximetil-cellul6zbdl) és atlatszd, viszkézus hordozdéanyagbdl 4llé, steril
gél. A gél nedves sebgydgyulasi kdrnyezetet hoz létre, amely tdmogatja a
gyogyulasi folyamatot egyrészt az autolitikus sebtisztulas elésegitése révén,
mdasrészt azaltal, hogy lehetévé teszi a masodlagos kétszernek az Ujonnan
képz6dott szovet karositasa nélkili eltavolitasat.

A gél vizet (kb. 80%), propilén-glikolt (<17,5%) és hidrokolloidokat (pektint és
natrium-karboximetil-cellulézt, <5%) tartalmaz.

Egyes csomagok steril applikdtorcsévet tartalmaznak a géllel valé
hasznalathoz. A cs6 a tubus nyakdhoz csatlakoztathato, és segitségével a
gél kdnnyebben bejuttathaté a mélyebb sebekbe.

RENDELTETES:

A gél elsédleges kotszerként vagy sebkitoltéként valé hasznalatra szolgal.
RENDELTETES SZERINTI FELHASZNALOK:

A gélt és az applikatorcsoveket rendeltetésiik szerint egészségugyi
szakemberek és gondozék ill. egészségligyi szakember feliigyelete alatt allé
betegek hasznélhatjak.

MEGCELZOTT BETEGPOPULACIO:
A gél rendeltetésszer(ien az alkalmazasi javallatokban felsorolt
sebtipusokkal rendelkez6 betegek esetében hasznalandé.

KLINIKAI ELONYOK:

A gélt nedves sebgydgyulasi kdrnyezet |étrehozasara tervezték; az elésegiti
az autolitikus sebtisztulast, mikézben megsziinteti a sebalap és a kétszer
felllete kozotti holtteret.

JAVALLATOK:

A gél és az applikatorcsévek hasznadlata a kovetkezékhoz javallott:
+ Artérids, vénas és kevert etioldgidju labfekélyek

+ Felfekvések / nyomasi fekélyek

ELLENJAVALLATOK:

A gélt nem szabad olyan egyéneknél hasznélni, akik érzékenyek a

gélre, illetve allergias reakcidjuk alakult ki a géllel vagy annak barmely
— komponensével szemben.

OVINTEZKEDESEK ES MEGJEGYZESEK:

+ Figyelem: Garantaltan steril, ha hasznalatba vétel el6tt a csomag nem
sérilt meg, vagy nem nyitottak fel. Tilos hasznalni, ha a termék kozvetlen
csomagolésa sériilt.

+ Ha az eszkdz haszndlata kdzben vagy kévetkeztében sulyos varatlan
esemény kovetkezik be, azt jelenteni kell a gyarté és a nemzeti hatédsagok
felé.

+ Ez az eszkdz kizardlag egyszeri hasznélatra szolgal. Az eszkdzt nem
szabad ismételten hasznalni. Az ismételt hasznalat a fertézés és a
keresztfertézés fokozott kockazatat eredményezheti. Ismételt hasznélat
esetén az eszkoz fizikai tulajdonsagai nem feltétlentl optimalisak a
rendeltetésszer( hasznélathoz.

+ Hasznalata utan a termék potencialis biol6giai veszélyt jelenthet. Az

elfogadott orvosi gyakorlatnak és a hatalyos helyi torvényeknek és

szabalyozdsnak megfeleléen kell kezelni és artalmatlanitani.

Lehet, hogy a seb mérete eleinte névekedni fog az elhalt szovet

autolitikus tisztulasa miatt; ez normalis.

+ A gél csak kilséleges hasznélatra szolgal, tilos belséleg hasznalni.

+ Teljes mélységli égési sérulések esetén a gél biztonsagos hasznalata nem
bizonyitott.

KAPCSOLODO TERMEKEK ES KEZELESEK:

A gélt mas sebkezelésre szolgald termékekkel egylittes hasznalatra
tervezték, ilyenek példdul a masodlagos kétszerek, a kotésrogzitdk és a
kompresszids kezeldeszkdzok. Tovabbi termékek és kezelések alkalmazésa
egészségugyi szakember felligyelete mellett végezhetdk.

AZ ERINTKEZES ES A HASZNALAT IDOTARTAMA:

A gélt ki kell cserélni, ha a masodlagos fed6kdtszer szivarog, vagy ha azt
rutinszer( kétszercserék alkalmaval eltavolitjdk. Az alkalmazas idétartama
a seb tipusatdl fliggéen 3-7 nap: dltaldban véve a lepedékes, nekrotikus
sebeknél legfeljebb 3 nap, a tiszta, granulalédé sebeknél pedig legfeljebb
7 nap.

A hidrokolloid gélt nem szabad 30 napnal hosszabb ideig folyamatosan
alkalmazni.

HASZNALATI UTASITAS:

Gondosan tisztitsa meg a sebet steril vizzel, fiziol6gias séoldattal, vagy a
normalis klinikai gyakorlat szerint.

Szaritsa meg a koérnyezd bort.

i3

Csavarija le a tubus kupakjat, és tavolitsa el a fehér biztonsagi gyrdit.

Csavarja vissza a kupakot, hogy ezzel kilyukassza a tubust fedd
membranréteget.

Nyomja a gélt kdzvetlenil a sebre. Egyes csomagok steril applikatorcsévet
tartalmaznak. Az applikatorcsd a tubus nyakahoz csatlakoztathato, és
segitségével a gél kdnnyebben bejuttathaté a mélyebb sebekbe.

Ne téltse fel a sebet a kdrnyezd bér szintjénél magasabbra.

Az optimalis sebgydgyuldsi kérnyezet kialakitdsahoz célszer(i a sebet
nedvességmegtarté kotszerrel lefedni.

TAROLASI OVINTEZKEDESEK:

Szobahdmérsékleten tarolandd (10 °C - 25 °C/ 50 °F - 77 °F).

Szarazon tartandé.

Ha tovéabbi informacidkra vagy Utmutatésra van szlksége, kérjik forduljon
a Convatec Professional Services szolgalatahoz.
Készlt az Egyesdilt Kirdlysagban

Osszetevok

Viz ~80 %
Propilén-glikol <17.5%
Pektin és Na CMC <5%

© 2026 Convatec
™/® a Convatec csoport védjegyét jeloli

POLSKI

OPIS PRODUKTU:

Zel hydrokoloidowy GranuGel™/zel hydroholoidowy DuoDerm™/zel
hydrokoloidowy Varihesive™ (dalej zwany zelem) jest sterylnym zelem
ztozonym z naturalnych hydrokoloidéw (pektyna, karboksymetyloceluloza
sodowa) w przezroczystym, lepkim nosniku. Zel tworzy wilgotne $rodowisko
rany, ktére wspomaga proces gojenia, utatwia autolityczne oczyszczanie
rany oraz umozliwia atraumatyczne usuniecie opatrunku zewnetrznego bez
uszkodzenia nowo powstatej tkanki.

Zel zawiera wode (ok. 80%), glikol propylenowy (<17,5%) i hydrokoloidy;
pektyne i karboksymetyloceluloze sodowg <5%.

Niektére opakowania zawierajg sterylny aplikator do stosowania z zelem.
Aplikator moze by¢ mocowany do szyjki tuby w celu utatwienia naktadania
na gtebsze rany.

PRZEZNACZENIE:
Zel jest przeznaczony do stosowania jako opatrunek bezposredni lub
wypetnienie rany.

PRZEWIDZIANI UZYTKOWNICY:

— Zettaplikator sg przeznaczone do stosowania przez pracownikéw ochrony
zdrowia, opiekundw i pacjentéw pod nadzorem pracownika ochrony
zdrowia.

DOCELOWA POPULACJA PACJENTOW:
Zel jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw majacych typ ran
wymienionych we wskazaniach do stosowania.

KORZYSCI KLINICZNE:

Zel zostat zaprojektowany w celu zapewnienia wilgotnego $rodowiska
gojenia sig ran, wspomagajacego autolityczne oczyszczanie rany przy
jednoczesnym usuwaniu martwej przestrzeni miedzy tozyskiem rany a
powierzchnig opatrunku.

WSKAZANIA:

Zel i aplikator sg przeznaczone do stosowania w:

+ Owrzodzeniach podudzi o etiologii tetniczej, zylnej i mieszanej
+ Uszkodzeniach powstatych w wyniku uscisku/odlezyn

PRZECIWWSKAZANIA:
Zel nie powinien by¢ uzywany przez osoby na niego uczulone, lub u ktérych
sam zel lub jego sktadniki wywotuja reakcje alergiczne.

SRODKI OSTROZNOSCI I ZALECENIA:

+ Ostrzezenie: Sterylnos$¢ opatrunku jest gwarantowana, o ile opakowanie
zawierajgce opatrunek nie zostato uszkodzone lub otwarte przed jego
uzyciem. W przypadku uszkodzenia bezposredniego opakowania,
opatrunku nie nalezy uzywac.

+ Jedli w trakcie stosowania tego wyrobu lub w wyniku jego stosowania
wystgpi powazny incydent, nalezy go zgtosi¢ producentowi i wkasciwym
organom krajowym.

* Wyrdb ten jest przeznaczony do jednorazowego uzytku i nie powinien by¢
stosowany ponownie. Ponowne uzycie moze prowadzi¢ do zwiekszenia
ryzyka zakazenia lub zanieczyszczenia krzyzowego. W takiej sytuacji
wiasciwosci fizyczne tego wyrobu mogg nie spetniac swojej pierwotnej
funkgji.

+ ~Po uzyciu ten produkt stanowi Zrédto potencjalnego zagrozenia
biologicznego. Utylizowac¢ zgodnie z przyjetg praktyka medyczng oraz
obowigzujgcymi lokalnymi przepisami i rozporzadzeniami.

+ Rana moze poczatkowo wydawac sie powiekszona z powodu
autolitycznego oczyszczenia martwej tkanki i jest to normalne zjawisko.

+ Zel jest przeznaczony wytacznie do uzytku zewnetrznego i nie powinien
by¢ stosowany wewnetrznie.

+ Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania zelu w oparzeniach o petnej
grubosci.

POWIAZANE PRODUKTY I TERAPIE:

Zel jest przeznaczony do stosowania w potaczeniu z innymi produktami do

pielegnacji ran, takimi jak; opatrunki zewnetrzne, bandaze zabezpieczajace,

urzadzenia do terapii uciskowej. Stosowanie dodatkowych produktéw i

terapii powinno odbywac sie pod nadzorem pracownika ochrony zdrowia.

KONTAKT I CZAS STOSOWANIA:

Zel nalezy wymieni¢, gdy opatrunek wierzchni przecieka lub podczas
rutynowej zmiany opatrunku. Czas stosowania wynosi od 3 do 7 dni, w
zaleznosci od typu rany: ogélnie do trzech dni w przypadku ran z martwicg
lub z martwica rozptywnga i do 7 dni w przypadku czystych ran z tkankg
ziarnujaca.

Zel hydrokoloidowy nie powinien by¢ naktadany w sposéb ciagty przez okres
dtuzszy niz 30 dni.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA:

Ostroznie oczysci¢ rane sterylng woda, roztworem soli fizjologicznej lub
zgodnie z normalng praktyka kliniczna.

Osuszy¢ otaczajagcg skore.

@
Odkreci¢ zakretke i wyja¢ biaty pierscien bezpieczeristwa.
Zatozy¢ zakretke, aby przebi¢ membrane tuby.

Natozy¢ zel bezposrednio na rane. Niektére opakowania zawieraja sterylny
aplikator. Aplikator moze by¢ mocowany do szyjki tuby w celu utatwienia
naktadania na gtebsze rany.

Nie wypetnia¢ rany powyzej poziomu otaczajacej skory.

Optymalne $rodowisko gojenia sie ran mozna utworzy¢, pokrywajac rane
opatrunkiem zatrzymujgcym wilgoc.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA:

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (10°C-25°C/50°F-77°F).
Przechowywa¢ w suchym miejscu.

W celu uzyskania dodatkowych informacji lub wytycznych prosimy

kontaktowac sie z Convatec Professional Services.
Wyprodukowano w Wielkiej Brytanii

Skiad

Woda =80 %
Glikol propylenowy <17.5%
Pektyny i sél sodowa CMC <5%

(krarboksymetylocelulozy)
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POPIS VYROBKU:

Hydrokoloidni gel GranuGel™ / DuoDerm™ / hydrogel Varihesivhydrogel
e™ (dale jen gel) je sterilni gel, slozeny z hydrokoloid(i (pektinu, sodné soli
karboxymetylcelul6zy) v €irém, visk6znim vehikulu. Gel vytvaFi v rdné vihké
prostredi, které podporuje proces hojeni tim, Ze napomaha autolytickému
Cisténi rdny a umozZfiuje atraumatické sejmuti sekundarniho kryti bez
poskozeni nové vytvorené tkané.

Gel obsahuje vodu (pfiblizné 80 %), propylenglykol (< 17,5 %) a
hydrokoloidy; pektin a sodnou stl karboxymetylceluldzy <5 %.

Néktera baleni obsahuji sterilni aplikacni trysku pro pouZiti s gelem. Trysku
Ize pFipevnit na hrdlo tuby k usnadnéni aplikace do hlubSich ran.

UCEL POUZITL:

Gel je urcen k pouZziti jako primarni kryti nebo vyplf ran.

URCENI UZIVATELE:

Gel a aplika¢ni tryska jsou urceny k pouZziti zdravotnickymi pracovniky a
o3etrovateli a pacienty pod vedenim zdravotnického pracovnika.

CILOVA POPULACE PACIENTU:

Gel je urfen pro poufZiti u pacientl s typy ran uvedenymi v indikacich k
pouziti.

KLINICKY PRINOS:

Gel je navrzen tak, aby zajistoval vihké prostredi pro hojeni ran a napomahal
jejich autolytickému cisténi a zaroven vyplfioval prazdny prostor mezi
1Gzkem rany a sty¢nou plochou kryti.

INDIKACE:

Gel a aplika¢nf trysky jsou indikovany pro:

+ Arterialni, Zilni a smiSené etiologické viedy na nohou

+ Tlakova poranéni/ viedy

KONTRAINDIKACE:

Gel by se nemél pouZivat u osob, které jsou na gel nebo jeho sloZky citlivé
nebo na néj maji alergickou reakci.

BEZPECNOSTNI OPATRENI A ZJISTEN{:

+ Upozornéni: Sterilita je zarucena, pokud obal neni pred pouZitim
poskozeny nebo otevieny. NepouZivejte, pokud je pfimy obal vyrobku
poskozeny.

+ Pokud v prabéhu nebo v disledku pouzivani tohoto prostifedku dojde k
zavazné nezadouci pfihodé, ohlaste to vyrobci a pFisluSnym vnitrostatnim
organdm.

+ Tento prostredek je uren pouze pro jednorazové pouZiti a nesmi se
pouZivat opakované. Opakované pouziti mGze zpUsobit zvy3ené riziko
infekce nebo kriZové kontaminace. Vlastnosti tohoto prostredku jiz
nemusi byt optimalni pro urc¢ené pouZiti.

+ Po poutziti mGZe tento vyrobek pFedstavovat potencialni biologické
nebezpedi. Pfi manipulaci a likvidaci postupujte v souladu se zavedenymi
zdravotnickymi postupy a s platnou mistni legislativou a nafizenimi.

+ Rana se mlze zpotatku zdat zvétdena, coz je zplsobeno autolytickym
odstranénim mrtvé tkané; jde o normaini jev.

+ Gel je urten pouze k zevnimu pouZiti a nesmi se uzivat vnitfné.

+ Bezpecnost gelu na popéleninach plné tloustky nebyla stanovena.

SOUVISEJICI VYROBKY A TERAPIE:

Gel je urcen k pouZziti v kombinaci s jinymi vyrobky pro oSetfovani ran, jako
napriklad sekundarni kryti, zajiStovaci obvazy a prostfedky pro kompresni
terapii. Je tfeba, aby pouZiti dalSich vyrobkd a terapii probihalo pod
dohledem zdravotnického pracovnika.

KONTAKT A DOBA POUZIT:

Gel je tfeba vyménit v pripadé prosakovani sekundarniho vrchniho kryti
nebo jeho odstranéni pfi pravidelnych prevazech. Délka aplikace je 3 az 7
dn0 v zavislosti na typu rany: obvykle aZ tfi dny na povleklych, nekrotickych
ranach a az 7 dni na €istych, granulujicich ranach.

Hydrokoloidni gel by se nemél nepretrzité aplikovat déle nez 30 dni.

POKYNY PRO POUZITI:

Ranu peclivé ocistéte sterilni vodou, fyziologickym roztokem nebo podle
bézné klinické praxe.

Okolni kiiZi osuste.

@
Od3roubuijte vicko tuby a odstrarite bily bezpe¢nostni krouzek.
Nasadte vicko zpét a propichnéte jim membranu na tubé.

Naneste gel pfimo do rany. Nékterd baleni obsahuji sterilni aplikacni trysku.
Trysku Ize pfipevnit na hrdlo tuby k usnadnénf aplikace do hlubsich ran.

Nenaplfiujte rdnu nad Groveri okolni kiize.

Optimalni prostredi pro hojeni rany je mozné vytvorit tak, Ze na rdnu
pfiloZzime kryti zadrzujici vihkost.

POKYNY KE SKLADOVAN{:

Uchovavejte pfi pokojové teploté (10-25 °C / 50-77 °F).

Uchovéavejte v suchu.

Potrebujete-li dalSi informace nebo pokyny, kontaktujte sluzbu Convatec
Professional Services.
Vyrobeno ve Spojeném krélovstvi

SloZeni

Voda =80 %
Propylenglykol <17.5%
pektin a sodna sl CMC <5%
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(O SLOVENSKY

OPIS VYROBKU:

GranuGel™ hydrokoloidny gél/DuoDerm™ hydrogél/Varihesive™ hydrogél
(dalej len ,gél") je sterilny gél, ktory sa sklada z prirodnych hydrokoloidov
(pektin, karboxymetylceluléza sodnd) v Cistej viskéznej podobe. Tento

gél vytvara okolo rany vihké prostredie, ktoré poméha podporovat’
hojenie prostrednictvom autolytickych Cistiacich procesov a umoznuje
netraumatické odstranenie sekundarneho krytia bez poSkodenia cerstvo
vytvoreného tkaniva.

Gél obsahuje vodu (priblizne 80 %), propylénglykol (< 17,5 %) a hydrokoloidy
- pektin a karboxymetylcelulézu sodnu < 5 %.

Niektoré balenia obsahuju sterilny aplikacny nadstavec na pouzitie s gélom.
Nadstavec je mozné nasadit na hrdlo tuby na ulahcenie aplikacie do hib3ich
ran.

URCENE POUZITIE:

Gél je urceny na pouZitie ako primdrne krytie alebo vyplfi na rany.

URCENI POUZIVATELIA:

Gél a aplikatné nadstavce su urcené na pouzivanie zdravotnickymi
pracovnikmi, opatrovatelmi a pacientmi na zaklade pokynov zdravotnickeho
pracovnika.

CIELOVA POPULACIA PACIENTOV:

Gél je urceny na pouZitie u pacientov s typmi rdn uvedenymi v indikaciach
na pouZitie.

KLINICKE PRINOSY:

Tento gél ur€eny na vytvorenie vlhkého prostredia okolo rany, ktoré pomaha
podporovat hojenie prostrednictvom autolytickych €istiacich procesov a
odstranenia prazdneho priestoru medzi ranou a povrchom krytia.

INDIKACIE:

Gél a aplika¢né nadstavce su indikované na:

+ Arteridlne a vendézne vredy na nohdach a vredy na nohach zmieSanej
etioldgie,

+ Tlakové poranenia/vredy.

KONTRAINDIKACIE:

Gél sa nesmie pouZivat'u jednotlivcov, ktori su citlivi alebo ktori maju

alergicku reakciu na gél alebo akékolvek jeho zloZky.

PREVENTIVNE OPATRENIA A POZOROVANIA:

+ Upozornenie: Sterilita je zaru¢end, pokial obal nie je poSkodeny alebo
otvoreny pred pouZitim. Ak je vnutorny obal vyrobku poskodeny, vyrobok
nepouzivajte.

+ Ak pocas pouZzivania tejto pomocky alebo v désledku jej poZitia dojde
k zadvaznej nehode, nahldste to vyrobcovi a svojmu vnutroStatnemu
organu.

+ Tato pomocka je urena na jedno pouZitie a nema sa pouzivat’
opakovane. Opakované pouzitie moéZe viest k zvySenému riziku infekcie
alebo krizovej kontamindcie. Fyzikalne vlastnosti pomocky v takomto
pripade nemusia byt optimalne pre uréené pouZitie.

+ Po pouziti mdZe tento produkt predstavovat potencialne biologické riziko.
Manipulujte s nim a likvidujte ho v stlade s akceptovanou lekarskou
praxou a platnymi miestnymi pravnymi predpismi a nariadeniami.

+ Z ddvodu autolytickych €istiacich procesov odumretého tkaniva sa
spociatku moZe zdat, Ze sa rana zvacsila, ¢o je normalne.

+ Gél je urceny len na vonkajsie pouZitie. NepouZivajte ho vnutorne.

+ Bezpecnost pouZitia gélu na popaleniny v pinej hrubke doposial nebola
potvrdena.

PRIDRUZENE PRODUKTY A SPOSOBY LIECBY:

Gél je urceny na pouZitie spolu s dalSimi produktmi uréenymi na o3etrovanie

ran, ako su napr. sekundarne krytia, ovinadlové obvazy, pomdcky na

kompresnu liecbu. Pridruzené produkty a spdsoby liecby je potrebné
aplikovat' po dohladom zdravotnickeho pracovnika.

KONTAKT A TRVANIE POUZ{VANIA:

Gél je potrebné vymenit, ak sekundarne krytie presakuje alebo je
odstranené pri pravidelnom prevaze rany. DIZka pouZitia je tri az sedem
dniv zavislosti od typu rany: gél sa vo vSeobecnosti odportca vymenit’
prinajmensom po troch dfioch, ak je pouZity na mokvajuce, nekrotické rany
alebo siedmich drioch, ak je pouZity na cisté granulujuce rany.

Hydrokoloidny gél sa nema aplikovat nepretrzite dlhSie ako 30 dni.

NAVOD NA POUZITIE:
Ranu dokladne ocistite sterilnou vodou, fyziologickym roztokom, alebo v
sulade s beZnou klinickou praxou.

Osuste okolitt kozu.

Odskrutkujte uzaver tuby a odstrarite biely bezpe¢nostny krazok.
Uzéver otocCte a prepichnite membréanu tuby.

Gél aplikujte priamo na ranu. Niektoré balenia obsahuju sterilny aplikacny
nadstavec. Nadstavec je mozné nasadit na hrdlo tuby na ufahcenie aplikacie
do hlbsich ran.

Ranu nenapifajte nad Grover okolitej koZe.

Optimalne prostredie na hojenie ran moze byt vytvorené tym, Ze ranu
prekryjete krytim, ktoré zadrziava vihkost.

PREVENTIVNE OPATRENIA TYKA]JUCE SA USKLADNENIA:
Skladujte pri izbovej teplote (10 °C - 25 °C/50 °F - 77 °F).
UdrZujte v suchu.

Ak su potrebné dalSie informacie alebo usmernenia, obrétte sa na
oddelenie Convatec Professional Services.
Vyrobené v Spojenom kralovstve

ZloZenie

Voda =80 %
Propylénglykol <17.5%
pektin a sodna sol CMC <5%
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(hD HRVATSKI

OPIS PROIZVODA:

Hidrokoloidni gel GranuGel™ / hidrogel DuoDerm™ / hidrogel Varihesive™
(naziva se Gelom) sterilan je gel koji se sastoji od prirodnih hidrokoloida
(pektina, natrijeve karboksimetil-celuloze) u prozirnom, viskoznom sredstvu.
Gel stvara vlaZno okruZenje oko rane koje podupire proces zacjeljivanja
poticanjem autolitickog debridmana i omogucavanjem netraumatskog
uklanjanja sekundarne obloge bez ostec¢ivanja novoformiranog tkiva.

Gel sadrzava vodu (priblizno 80 %), propilen glikol (< 17,5 %) i hidrokoloide;
pektin i natrijevu karboksimetil celulozu < 5 %.

Neka pakiranja sadrZavaju sterilni aplikator sa Strcaljkom za upotrebu s
gelom. Strcaljka se moZe pricvrstiti na otvor tube radi lakSeg nano3enja u
dublje rane.

NAMJENA:

Gel je namijenjen za upotrebu kao primarna obloga ili punilo za rane.

KORISNICI KOJIMA JE PROIZVOD NAMIJENJEN:

Gel i aplikator sa Strcaljkom namijenjeni su za uporabu od strane
zdravstvenih djelatnika te njegovatelja i pacijenata pod vodstvom
zdravstvenog djelatnika.

CILJNA POPULACIJA PACIJENATA:
Gel je namijenjen za uporabu na pacijentima s vrstama rana navedenima u
indikacijama za uporabu.

KLINICKE KORISTIL:

Gel je namijenjen za osiguranje vlaznog okruZenja za zacjeljivanje rane,
poticanjem autolitickog debridmana uz istovremeno uklanjanje mrtvog
prostora izmedu dna rane i dodirne povrsine obloge.

INDIKACIJE:

Gel i aplikator sa Strcaljkom indicirani su za:

+ arterijske, venske ulkuse na nogama te ulkuse mijeSane etiologije
+ dekubitalne rane/ulkuse

KONTRAINDIKACIJE:
Gel se ne smije upotrebljavati kod pojedinaca koji su osjetljivi na gel ili su
imali alergijsku reakciju na gel ili neki od njegovih sastojaka.

MJERE OPREZA 1 OPAZANJA:

+ Oprez: sterilnost je zajamcena ako pakiranje nije osteceno ili otvoreno
prije uporabe. Ne upotrebljavati ako je oSte¢eno vanjsko pakiranje
proizvoda.

+ U slucaju ozbiljnog Stetnog dogadaja tijekom uporabe ovog proizvoda
ili kao posljedica njegove uporabe, molimo da to prijavite proizvodacu i
svom nacionalnom tijelu.

+ Ovaj je proizvod namijenjen samo za jednokratnu uporabu i ne smije se
ponovno upotrebljavati. Ponovna uporaba moZze dovesti do povecanog
rizika od infekcije ili krizne kontaminacije. Fizicka svojstva proizvoda
mozda vise nece biti optimalna za namijenjenu upotrebu.

+ Nakon upotrebe ovaj proizvod predstavlja potencijalan bioloski opasan
otpad. Rukujte proizvodom i odloZite ga u otpad u skladu s prihva¢enom
medicinskom praksom i vazec¢im lokalnim zakonima i uredbama.

+ Na pocetku se moZe Ciniti da se rana povecala zbog autolitickog
debridmana mrtvog tkiva; to je normalno.

+ Gel je namijenjen samo za vanjsku uporabu i ne smije se uzimati interno.

+ Nije utvrdena sigurnost gela na opeklinama pune debljine.

POVEZANI PROIZVODI I TERAPIJE:

Gel je namijenjen za uporabu s ostalim proizvodima za njegu rana, poput
sekundarnih obloga, zavoja za pri¢vrs¢ivanje, proizvoda za kompresijsku
terapiju. Upotreba dodatnih proizvoda i terapija smije se poduzimati samo
uz nadzor zdravstvenog djelatnika.

KONTAKT I TRAJANJE UPORABE:

Gel treba zamijeniti kad sekundarna obloga za prekrivanje procuri ili se
ukloni radi rutinske zamjene obloge. Trajanje upotrebe iznosi 3 do 7 dana,
ovisno o vrsti rane: opcenito, do tri dana na nekroti¢nim ranama s fibrinskim
naslagama i do 7 dana na €istim ranama s granulacijskim tkivom.
Hidrokoloidni gel ne smije se primjenjivati neprekidno dulje od 30 dana.
SMJERNICE ZA UPORABU:

PaZljivo ocistite ranu sterilnom vodom, fizioloSkom otopinom ili u skladu s
uobicajenom klinickom praksom.

Osusite okolnu kozu.

. 6/ L

Odvijte ¢ep s tube i skinite bijeli zastitni prsten.
Vratite cep kako biste probusili membranu tube.

Nanesite gel izravno u ranu. Neka pakiranja sadrzavaju sterilni aplikator sa
Strcaljkom. Strcaljka se mozZe pricvrstiti na otvor tube radi lakSeg nanoSenja
u dublje rane.

Nemojte puniti ranu preko razine okolne koZe.

Optimalno okruZenje za zacjeljivanje rane moze se stvoriti prekrivanjem
rane oblogom za zadrZavanje vlage.

MJERE OPREZA PRI SKLADISTEN]U:
Cuvajte na sobnoj temperaturi (10 °C - 25 °C/ 50 °F - 77 °F).

Odrzavaijte suhim.

Ako su vam potrebne dodatne informacije ili smjernice, obratite se sluzbi
ConvaTec Professional Services.
Proizvedeno u Ujedinjenoj Kraljevini

Sastojci

Voda =80 %
Propilen glicol <17.5%
Pektin i natrij <5%

karboksimetilceluloza
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(D SLOVENSKI

OPIS IZDELKA:

GranuGel™ hidrokoloidni gel/DuoDERM™ hidrogel/ Varhesive™ hidrogel (v
nadaljevanju gel) je sterilni gel, sestavljen iz naravnih hidrokoloidov (pektin,
natrij karboksimetil celuloza) v prozorni, viskozni osnovi. Gel ustvari na rani
vlazno okolje, ki podpira postopek celjenja tako, da pomaga pri avtolitic(nem
¢iS¢enju in omogoca netravmatsko odstranjevanje sekundarne obloge brez
poskodovanja na novo nastalega tkiva.

Gel vsebuje vodo (pribl. 80 %), propilenglikol (< 17,5 %) in hidrokoloide;
pektin in natrij karboksimetil celulozo <5 %.

Nekatera pakiranja vsebuijejo sterilno aplikacijsko Sobo za uporabo z gelom.
Sobo lahko pritrdite na vrat tube, da olajsate vnos v globlje rane.

PREDVIDENA UPORABA:
Gel se uporablja kot primarna obloga ali polnilo za rano.

PREDVIDENI UPORABNIKI:
Gel in aplikacijske Sobe lahko uporabljajo zdravstveni delavci ter negovalci
in pacienti po navodilih zdravstvenega delavca.

CILJNA POPULACIJA PACIENTOV:
Gel je namenjen za uporabo pri pacientih z vrstami ran, ki so navedene v
indikacijah za uporabo.

KLINICNE KORISTL:
Gel je zasnovan tako, da omogoca vlazno okolje celjenja rane, ki pomaga pri
avtoliticnem €iS¢enju in hkrati zapolni prostor na stiku med rano in oblogo.

INDIKACIJE:

Gel in aplikacijske Sobe so indicirani za:

+ arterijske razjede, venske razjede in razjede mesane etiologije na nogah
+ poSkodbe/razjede zaradi pritiska

KONTRAINDIKACIJE:
Gela se ne sme uporabljati pri posameznikih, ki so obcutljivi ali so Ze imeli
alergijske reakcije na gel ali njegove sestavine.

PREVIDNOSTNI UKREPI IN OPOMBE:

+ Opozorilo: Sterilnost je zagotovljena, ¢e ovojnina ni poSkodovana ali
pred uporabo odprta. Pripomocka ne uporabljajte, e je sti¢tna ovojnina
poskodovana.

+ Ce med uporabo tega pripomo¢ka ali zaradi njegove uporabe pride do
resnega zapleta, o tem porocajte proizvajalcu in svojemu pristojnemu
nacionalnemu organu.

+ Ta pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo in ga ne smete
ponovno uporabiti. Ponovna uporaba lahko poveca tveganje za okuzbo
ali navzkrizno kontaminacijo. Poleg tega se fizitne lastnosti pripomocka
lahko spremenijo tako, da ni ve¢ optimalen za predvideno uporabo.

+ Po uporabi lahko izdelek predstavlja potencialno bioloSko nevarnost.

Z izdelkom ravnajte in ga med odpadke odvrzite skladno z veljavnimi
lokalnimi zakoni in predpisi.

+ Zaradi avtolititnega €iS¢enja mrtvega tkiva se lahko najprej zdi, da je rana
vedja; to je normalno.

+ Gel je le za zunanjo uporabo in se ne sme zaufZiti.

+ Varnosti uporabe gela na opeklinah vseh plasti koZe ni bila potrjena.

POVEZANI IZDELKI IN TERAPIJE:

Gel je zasnovan tako, da se uporablja v kombinaciji z drugimi izdelki za
nego ran, kot so sekundarne obloge, sekundarni povoji in pripomocki za
kompresijsko zdravljenje. Dodatne izdelke in terapije se lahko uporablja pod
nadzorom zdravstvenega delavca.

STIKIN TRAJANJE UPORABE:

Gel zamenijajte, e iz sekundarne obloge izteka ali e jo odstranite pri
rutinski menjavi obloge. Cas uporabe traja od 3 do 7 dni, odvisno od vrste
rane: obi¢ajno se do tri dni uporablja na krastavih, nekroti¢nih ranah in do 7
dni na ¢istih granulacijskih ranah.

Hidrokoloidnega gela ne smete uporabljati neprekinjeno vec kot 30 dni.

NAPOTKI ZA UPORABO:
Rano previdno oistite s sterilno vodo, fizioloSko raztopino ali v skladu z
normalno klini¢no prakso.

Okolisko koZo osusite.

Odvijte pokrovéek tube in odstranite bel varnostni obro¢.
Ponovno namestite pokrovcek, da prebodete membrano tube.

Gel nanesite neposredno v rano. Nekatera pakiranja vsebujejo sterilno
aplikacijsko Sobo. Sobo lahko pritrdite na vrat tube, da olajSate vnos v
globlje rane.

Rane ne napolnite ez raven okoliske koZe.

Optimalno okolje za celjenje rane lahko ustvarite tako, da rano prekrijete z
oblogo, ki zadrZuje vlago.

PREVIDNOSTNI UKREPI ZA SHRANJEVANJE:
Izdelek hranite pri sobni temperaturi (10 °C-25 °C/50 °F-77 °F).
Hranite na suhem.

Ce potrebujete dodatne informacije ali smernice, se obrnite na Convatec
Professional Services.
Izdelano v Zdruzenem kraljestvu

Sestava

Voda ~80 %
Propilen glicol <17.5%
Pektin & Natrijkarboksimetil <5%

celuloza
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ROMANA

DESCRIEREA PRODUSULUL:

Gelul hidrocoloid GranuGel™/hidrogelul DuoDerm™/hidrogelul Varihesive™
(denumit in continuare , gelul”) este un gel steril compus din hidrocoloizi
naturali (pectind, carboximetilceluloza sodicd) intr-un liant transparent,
vascos. Gelul formeaza un mediu umed pentru plaga care sustine procesul
de vindecare prin facilitarea debridarii autolitice si permitand indepartarea
atraumatica a pansamentului secundar fara lezarea tesutului nou format.
Gelul contine apd (aproximativ 80%), propilenglicol (<17,5%) si hidrocoloizi;
pectina si carboximetilceluloza sodica <5%.

Unele ambalaje contin un varf aplicator steril pentru utilizare impreuna cu
gelul. Varful poate fi atasat pe gatul tubului pentru a facilita aplicarea la
nivelul plagilor mai adanci.

UTILIZARE PREVAZUTA:

Gelul este destinat pentru utilizare ca pansament primar sau ca material de
umplere a pldgilor.

UTILIZATORI PREVAZUTL:

Gelul si varfurile aplicatoare sunt destinate utilizarii de cdtre profesionisti

unui profesionist din domeniul sanatatii.

POPULATIA TINTA DE PACIENTI:
Gelul este destinat utilizarii la pacientii cu unul dintre tipurile de plagi
enumerate in indicatiile de utilizare.

BENEFICIT CLINICE:

Gelul este proiectat sa ofere un mediu umed pentru vindecarea plagii,
facilitdnd debridarea autolitica in timp ce este indepartat spatiul mort dintre
patul plagii si interfata plaga-pansament.

INDICATIIL:

Gelul si varfurile aplicatoare sunt indicate pentru:

+ Ulcere ale membrelor inferioare de etiologie arteriald, venoasa si mixta——
+ Ulcere/leziuni de presiune

CONTRAINDICATIL:
Gelul nu trebuie utilizat la persoane sensibile la gel sau la oricare dintre
componentele acestuia sau care au avut o reactie alergica la acestea.

PRECAUTII SI OBSERVATII:

+ Atentie: Sterilitatea este garantata cu conditia ca ambalajul sa nu fie
deteriorat sau deschis anterior utilizarii. A nu se utiliza daca ambalajul
primar al produsului este deteriorat.

+ Daca in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii
acestuia s-a produs un incident grav, va rugam sa il raportati
producdtorului si autoritatii nationale.

+ Acest dispozitiv este exclusiv de unica folosinta si nu trebuie reutilizat.
Reutilizarea poate determina un risc crescut de infectie sau contaminare
incrucisatd. Este posibil ca proprietatile fizice ale dispozitivului sa nu mai
fie optime pentru utilizarea prevazuta.

+ Dupa utilizare, acest produs poate reprezenta un potential risc biologic.
A se manevra si elimina in conformitate cu practica medicala acceptata si
legile si reglementdrile locale aplicabile.

+ Este posibil ca initial plaga sa para a creste ca dimensiune, datorita
debridarii autolitice a tesuturilor necrotice; acest lucru este normal.

+ Gelul este destinat exclusiv pentru utilizare externa si nu trebuie
administrat intern.

+ Siguranta utilizarii gelului pe arsuri in toata grosimea dermului nu a fost
stabilita.

PRODUSE SI TERAPII ASOCIATE:

Gelul este proiectat pentru a fi utilizat in combinatie cu alte produse pentru

ingrijirea plagii, cum ar fi pansamente secundare, bandaje de fixare sau

dispozitive pentru terapie de compresie. Utilizarea de produse si terapii
suplimentare trebuie sa se realizeze sub supravegherea unui profesionist
din domeniul sanatatii.

CONTACT SI DURATA DE UTILIZARE: o

Gelul trebuie schimbat atunci cand pansamentul de acoperire secundar

prezinta scurgeri sau este indepartat pentru schimbarile de pansament

obisnuite. Durata de utilizare este de 3 pana la 7 zile, in functie de tipul
plagii: in general, pana la trei zile in cazul plagilor sero-purulente, necrotice,
si pana la 7 zile pentru plagile curate, granulare.

Gelul hidrocoloid nu trebuie aplicat in mod continuu mai mult de 30 de zile.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:

Curdtati cu atentie plaga folosind apa sau solutie salina sterile, sau conform
practicii clinice normale.

Uscati pielea din jurul plagii.

Desurubati capacul tubului si indepartati inelul de siguranta alb.
Puneti la loc capacul pentru a perfora membrana tubului.

Aplicati gelul direct pe plaga. Unele ambalaje contin un varf aplicator steril.
Varful poate fi atasat pe gatul tubului pentru a facilita aplicarea la nivelul
pldgilor mai adanci.

Nu umpleti plaga peste nivelul pielii din jur.

Se poate crea un mediu optim pentru vindecarea plagii prin acoperirea
acesteia cu un pansament ce retine umezeala.

PRECAUTII DE PASTRARE:
Depozitati la temperatura camerei (10 °C - 25 °C/50 °F - 77 °F).

A se pastra uscat. —

Daca sunt necesare informatii sau indrumari suplimentare, va rugam sa
contactati ConvaTec Professional Services.
Fabricat in Regatul Unit

Ingrediente

Apa ~80 %
Propilen glicoL <17.5%
Pectina si Carboximetilceluloza <5%

de sodiu (CMCQ)
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URUN TANIMI:

GranuGEL™ Hidrokolloid Jel/DuoDerm™ Hidrojel/ Varihesive™ Hidrojel

(Jel olarak anilacaktir); seffaf, viskdz bir ortamda dogal hidrokolloidlerden
(pektin, sodyum karboksimetilseliiloz) olusan steril bir Jeldir. Jel, otolitik
debridmana yardimci olarak ve ikincil yara értisinin yeni olusmus dokuya
zarar vermeden travmatik olmayan bir sekilde ¢ikariimasina izin vererek
iyilesme surecini destekleyen nemli bir yara ortami olusturur.

Jel, su (yaklasik %80), propilen glikol (<%17,5) ve hidrokolloidler; pektin ve
sodyum karboksimetilseltiloz <%5 icerir.

Bazi paketler Jel ile kullanim icin steril bir aplikatér nozulu igerir. Nozul, daha
derin yaralara uygulamay kolaylastirmak icin tipin agzina takilabilir.

KULLANIM AMACI:
Jel, birincil yara 6rtist veya yara dolgusu olarak kullaniimak tzere I
tasarlanmistir.

HEDEFLENEN KULLANICILAR:

Jel ve Aplikator Nozulleri, saglik uzmanlari tarafindan ve bir saglik uzmaninin
yonlendirmesi ile bakim verenler ve hastalar tarafindan kullaniimak Gzere
tasarlanmistir.

HEDEFLENEN HASTA POPULASYONU:
Jelin, kullanim endikasyonlarinda listelenen yara tiplerine sahip hastalarda
kullanilmasi amaglanmistir.

KLINiK FAYDALAR:

Jel, nemli bir yara iyilesme ortami saglamak, otolitik debridmana yardimci
olmak ve yara yatagi ile yara 6rtls( aray(zi arasindaki 614 boslugu
gidermek icin tasarlanmistir.

ENDIKASYONLAR:

Jel ve Aplikator Nozulleri sunlar icin endikedir:

+ Arteriyel, venoz ve karisik etiyolojili bacak Ulserleri
+ Basing yarasi/Ulserleri

KONTRENDIKASYONLAR:
Jel, jele veya bilegenlerine duyarli veya ge¢miste alerjik reaksiyon géstermis
kisilerde kullanilmamalidir.

ONLEMLER VE GOZLEMLER:

+ Dikkat: Paket, kullanimdan &nce hasar gérmedigi veya acilmadigi stirece
sterilite garanti edilir. Uriin birincil paketi hasar gérmusse kullanmayin.

+ Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin sonucu olarak ciddi bir
olay meydana geldiginde, lutfen Ureticiye ve ulusal yetkilinize bildirin.

* Bucihaz tek kullanimliktir ve tekrar kullanilmamalidir. Tekrar kullanimi
enfeksiyon veya capraz kontaminasyon riskinin artmasina yol acabilir.
Cihazin fiziksel 6zellikleri artik amaglanan kullanim igin uygun olmayabilir.

+ Kullanimdan sonra bu riin, potansiyel biyotehlike arz edebilir. Kabul
g6rmus tibbi uygulamalara ve yurtrlikteki yerel yasa ve duzenlemeler
uyarinca kullanin ve bertaraf edin.

+ Oli dokunun otolitik debridmani nedeniyle yara baslangigta daha
blyUmus gorinebilir; bu normaldir.

+ Jel, yalnizca harici kullanim icindir ve dahili olarak kullanilmamalidir.

+ Jelin tam kalinliktaki yaniklardaki guvenliligi kanitlanmamistir.

ILiSKiLI URUNLER VE TEDAVILER:

Jel; ikincil yara ortdleri, sabitleme bandajlari, kompresyon tedavi cihazlari
gibi diger yara bakim Grunleriyle birlikte kullanilmak Gzere tasarlanmistir.
Diger Urln ve tedavilerin kullanimi, bir saglik uzmaninin gézetiminde
gerceklestirilmelidir.

TEMAS VE KULLANIM SURESI:

Jel, ikincil 6rtu yara ortusu sizdiginda veya rutin yara 6rtlisi pansuman
degisiklikleri icin cikarildiginda degistirilmelidir. Yara tipine bagh olarak
kullanim siresi 3 ila 7 gindir: genel olarak 61i doku, nekrotik yaralarda
azami Ug glin ve temiz granullasyon yaralarinda azami 7 ginddr.
Hidrokolloid Jel 30 giinden fazla strekli uygulanmamalidir.

KULLANIM TALIMATI:

Yarayi steril su, serum fizyolojik veya normal klinik uygulamalara gére
dikkatlice temizleyin.

Cevreleyen cildi kurulayin.

Tupun kapagini agin ve beyaz emniyet halkasini gikarin.
Tapun Gzerini delmek icin kapadi tekrar takin.



Jeli dogrudan yaraya uygulayin. Bazi paketler steril bir aplikatér nozuld
icerir. Derin yaralara uygulamay! kolaylastirmak icin tipln boynuna nozil
takilabilir.

Yarayi gevreleyen cilt diizeyini asacak sekilde doldurmayin.

Optimum yara iyilesme ortami, yarayl nem tutucu bir yara ortusuyle
kaplayarak yaratilabilir.

SAKLAMA ONLEMLERI:

Oda sicakliginda saklayin (10 °C ila 25 °C/50 °F ila 77 °F).

Kuru tutun.

Daha fazla bilgi veya rehberlik gerekiyorsa liitfen Convatec Professional
Services ile iletisime gegin.
Birlesik Krallik'ta Gretilmistir

icindekiler

Su ~80 %
Propilen glikol <17.5%
Pektin ve Sodyum KMC <5%
(Karboksimetil Seltiloz)
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EESTI
TOOTE KIRJELDUS

GranuGel™ hudrokolloidgeel / DuoDerm™ hidrogeel / Varihesive™
“htidrogeel (edaspidi geel) on steriilne labipaistev ja viskoosne

haavataite geel, mis koosneb looduslikest hidrokolloididest (pektiin,
naatriumkarboksumetutultselluloos). Geel moodustab niiske
haavakeskkonna, mis toetab paranemisprotsessi, aidates kaasa
autoltutilisele puhastamisele ja véimaldades teisese haavasidme
mittetraumaatilist eemaldamist, ilma moodustunud kudet kahjustamata.

Geel sisaldab vett (ligikaudu 80%), proplleengliikooli (<17,5%) ja
hadrokolloide; pektiini ja naatriumkarbokstimetudltselluloosi <5%.

Mbéned pakendid sisaldavad geeli kasutamiseks mé&eldud steriilset
aplikaatorotsikut. Otsiku vdib kinnitada tuubi kaelale, et hélbustada geeli
kandmist sligavamatesse haavadesse.

ETTENAHTUD KASUTUS
Geel on mdeldud kasutamiseks esmase haavasidemena vdi haava
taiteainena.

ETTENAHTUD KASUTAJAD
Geel ja aplikaatorotsikud on md&eldud kasutamiseks tervishoiutdétajatele,
hooldajatele ja patsientidele tervishoiutdétaja juhendamisel.

PATSIENTIDE SIHTRUHM
Geel on mdeldud kasutamiseks patsientidel, kelle haavatutbid on loetletud
kasutusnaidustustes.

KLIINILINE KASU

Geel on loodud niiske haava paranemiskeskkonna loomiseks, mis aitab
kaasa autolultilisele puhastumisele, eemaldades samal ajal surnud ruumi
haavapdhja ja haavasideme vahel.

NAIDUSTUSED

Geel ja aplikaatorotsikud on naidustatud:

+ arteriaalsetele, venoossetele ja segatud etioloogiaga jalahaavanditele;
+ survekahjustustele/-haavanditele.

VASTUNAIDUSTUSED

Geeli ei tohi kasutada inimestel, kes on geeli v6i selle komponentide suhtes
“tundlikud v&i kellel on olnud geeli v8i selle komponentide suhtes allergiline
reaktsioon.

ETTEVAATUSABINOUD JA TAHELEPANEKUD

+ Ettevaatust! Steriilsus on garanteeritud, kui pakendit ei ole enne
kasutamist kahjustatud v&i avatud. Arge kasutage toodet, kui toote
vahetu pakend on kahjustada saanud.

+ Kui seadme kasutamise kaigus vdi selle kasutamise tulemusena on
juhtunud ohujuhtum, siis teavitage sellest tootjat ja riiklikku asutust.

+ See seade on ette nahtud ainult Ghekordseks kasutamiseks ja seda ei
tohi uuesti kasutada. Korduvkasutamine véib suurendada infektsiooni-
vai ristsaastumise ohtu. Seadme flilsikalised omadused ei pruugi olla
enam ettendhtud kasutamiseks optimaalsed.

+ Kasutamise jargselt v3ib toode olla potentsiaalne bioloogiline oht.
Kaidelge ja visake dra vastavalt aktsepteeritud meditsiinilisele tavale ning
kohastele seadustele ja maarustele.

+ Haava suurus v8ib esialgu tunduda surnud koe autoldditilise puhastamise
tdttu suurenenud, see on normaalne.

+ Geel on ainult valispidiseks kasutamiseks ja seda ei tohi vdtta
suukaudselt sisse.

+ Geeli kasutamisohutus tdispaksusega pdletushaavade puhul ei ole
kindlaks tehtud.

SEOTUD TOOTED JA RAVIMEETODID

Geel on mdeldud kasutamiseks koos teiste haavahooldustoodetega nagu
teisesed haavasidemed, kinnitusrihmad, kompressioonravi seadmed.
Taiendavate toodete ja ravimeetodite kasutamine peaks toimuma
tervishoiutodtaja jarelevalve all.

KONTAKTI JA KASUTAMISE KESTUS

Geeli tuleb vahetada, kui teisene kattev haavaside lekib v&i kui see
eemaldatakse tavaparaseks haavasideme vahetamiseks. Kasutamise
kestus on 3 kuni 7 paeva, séltuvalt haava tulbist: tavaliselt kuni kolm
paeva madastel, nekrootilistel haavadel ja kuni 7 paeva puhaste
-granulatsioonkoeliste haavade korral.

Hudrokolloidgeeli ei tohi kasutada pidevalt kauem kui 30 p&eva.
KASUTUSJUHEND

Puhastage haav ettevaatlikult steriilse veega, soolalahusega v&i vastavalt
tavaparasele kliinilisele praktikale.

Kuivatage Gmbritsev nahk.

Keerake tuubi kork lahti ja eemaldage valge turvaréngas.
Tuubi membraani labistamiseks pange kork tagasi.

Kandke geel otse haava. M&ned pakendid sisaldavad steriilset
aplikaatorotsikut. Otsiku v3ib kinnitada tuubi kaelale, et hdlbustada geeli
kandmist sigavamatesse haavadesse.

Arge taitke haava (imbritseva naha tasemest kdrgemale.

Haava paranemiseks vdib luua optimaalse keskkonna, kattes haava niiskust
kinnihoidva haavasidemega.

HOIUSTAMISE ETTEVAATUSABINOUD
Hoiustada toatemperatuuril (10-25 °C / 50-77 °F).

Hoida kuivas.

Kui vajate lisateavet vdi suuniseid, pédrduge teenuse Convatec Professional
Services poole.
Valmistatud Uhendkuningriigis

“Koostisosad

Vesi =80 %
Propuleenglikool <17.5%
Pektiin ja naatrium-CMC <5%
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OPIS PROIZVODA:

Hidrokoloidni gel GranuGel™/hidrogel DuoDerm ™/hidrogel Varihesive™

(u daljem tekstu: gel) predstavlja sterilni gel sastavljen od prirodnih
hidrokoloida (pektina, natrijum-karboksimetilceluloze) u providnom,
viskoznom medijumu. Gel obezbeduje vlaznu sredinu za ranu, $to podstice
proces zarastanja tako Sto potpomaze autoliticki debridman i omogucava
netraumatsko uklanjanje sekundarne obloge bez oste¢enja novoformiranog
tkiva.

Gel sadrzi vodu (oko 80%), propilen glikol (<17,5%) i hidrokoloide; pektin i
natrijum-karboksimetilcelulozu <5%.

Neka pakovanja sadrze sterilni aplikator za upotrebu sa gelom. Aplikator
se moZe postaviti na grlo tube kako bi se olak3alo nanoSenje gela na dublje
rane.

PREDVIDENA UPOTREBA:
Gel je namenjen za upotrebu kao primarna obloga ili filer za rane.

KORISNICI KOJIMA JE NAMENJENO:
Predvideno je da gel i aplikator upotrebljavaju zdravstveni radnici,
negovatelji i pacijenti koji prate uputstva zdravstvenog radnika.

CILJNA POPULACIJA PACIJENATA:
‘Predvideno je da se gel koristi kod pacijenata sa jednim od tipova rana
navedenih u indikacijama za upotrebu.

KLINICKE PREDNOSTI:

Gel obezbeduje vlaznu sredinu za zarastanje rane tako $to potpomaze
autoliticki debridman i uklanja mrtav prostor izmedu dna rane i kontaktne
povrsine obloge.

INDIKACIJE:

Gel i aplikatori su indikovani za:

+ Arterijske, venske i ulceracije me3ovite etiologije na nogama;
+ Dekubitalne rane/povrede.

KONTRAINDIKACIJE:
Gel ne treba koristiti kod pojedinaca koji su preosetljivi ili su imali alergijsku
reakciju na gel ili njene komponente.

MERE OPREZA I NAPOMENE:

+ Oprez: Sterilnost je zagarantovana osim ako je pakovanje osteceno ili
otvoreno pre upotrebe. Ako je unutradnje pakovanje oSte¢eno, nemojte
koristiti proizvod.

+ Ako se prilikom upotrebe ovog sredstva ili kao rezultat njegove upotrebe
dogodi ozbiljan incident, molimo vas da ga prijavite proizvodacu i vasim
nacionalnim regulatornim telima.

+ Ovaj proizvod je samo za jednokratnu primenu i ne sme se ponovo
upotrebiti. Ponovna upotreba moZe dovesti do povec¢anog rizika od
infekcije ili unakrsne kontaminacije. Fizicka svojstva ovog proizvoda
moZzda vise nece biti optimalna za predvidenu upotrebu.

+ Nakon upotrebe, ovaj proizvod moZe biti potencijalna bioloska opasnost.
Proizvodom rukujte i odloZite ga u otpad u skladu sa prihvacenom
medicinskom praksom i vaze¢im lokalnim zakonima i propisima.

+ Zbog autolititkog debridmana mrtvog tkiva u pocetku mozZe izgledati kao
da se rana povecala, ali to je normalno.

+ Gel je samo za spoljasnju upotrebu i ne sme se unositi u organizam.

+ Bezbednost gela kod opekotina treceg stepena nije ustanovljena.

POVEZANI PROIZVODI I TERAPIJE:

Gel je namenjen za upotrebu u kombinaciji sa drugim proizvodima za negu
rane, kao 3to su sekundarne obloge, fiksacioni zavoji i medicinska sredstva
za kompresivnu terapiju. Upotrebu dodatnih proizvoda i terapija treba
sprovoditi pod nadzorom zdravstvenog radnika.

KONTAKT I DUZINA UPOTREBE:

Gel treba promeniti onda kada sekundarna obloga procuri ili kada se
uklanja u okviru rutinskog previjanja. DuZina upotrebe je 3 do 7 dana,
u zavisnosti od vrste rane. Uop3teno govoreci, kod rana sa fibrinskim
naslagama i kod nekroti¢nih rana je do 3 dana, a na istim ranama sa
granulacijom je do 7 dana.

Hidrokolonoidni gel ne treba primenjivati u kontinuitetu duZe od 30 dana.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU:

PaZljivo ocistite ranu sterilnom vodom, fizioloskim rastvorom ili u skladu sa
uobicajenom klinickom praksom.

Osusite okolnu kozu.

Odvrnite poklopac tube i uklonite bezbednosni prsten.
Vratite poklopac kako biste proboli opnu tube.

Nanesite gel direktno na ranu. Neka pakovanja sadrze sterilni aplikator.
Aplikator se moZe postaviti na grlo tube kako bi se olak$alo nano3enje gela
na dublje rane.

Nemojte puniti ranu preko nivoa okolne koZe.

Optimalna sredina za zarastanje rane moZze se postici tako $to se rana
pokrije oblogom koja zadrZava vlaznost.

NACIN CUVANJA:

Cuvajte na sobnoj temperaturi (10 °C - 25 °C/ 50 °F - 77 °F).
DrZati na suvom mestu.

Ukoliko su vam potrebne dodatne informacije ili smernice, obratite se
odeljenju ConvaTec Professional Services.
Proizvedeno u UK

Sastav

Voda =80 %
Propilenglikol <17.5%
Pektin i <5%
Natrijum-karboksimetilceluloza
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(v LATVIESU

PRODUKTA APRAKSTS:

GranuGel™ hidrokolotdu gels / DuoDerm™ hidrogels / Varihesive™ (turpmak
saukts par gelu) ir sterils gels, kas sastav no dabigiem hidrokolotdiem
(pektina, natrija karboksimetilcelulozes) bezkrasas, viskoza saistviela. Gels
veido mitru brices vidi, kas atbalsta dziSanas procesu, palidzot autolitiskaja
attirisana, un lauj netrauméjot nonemt sekundaro parséju, nebojajot
jaunizveidojusos audus.

Géls satur ddeni (aptuveni 80 %), propilénglikolu (<17,5 %) un hidrokolotdus:
pektinu un natrija karboksimetilcelulozi <5 %.

DaZos iepakojumos komplektacija ir sterila aplikatora sprausla gela
uzklasanai. Sprauslu var pievienot tabinas kaklinam, lai atvieglotu uzklasanu
dzilakas bracés.

LIETOSANAS NOLUKS:

Gelu paredzéts lietot ka primaro parséju vai bracu pildijumu.

PAREDZETIE LIETOTA)L:

Gela un aplikatora sprauslu paredzétie lietotaji ir veselibas aprapes
specialisti, aprapétaji un pacienti veselibas aprapes specialista vadiba.
PACIENTU MERKA GRUPA:

Gels ir paredzéts lietoSanai pacientiem ar lietoSanas indikacijas noraditajiem
bracu veidiem.

KLINISKIE IEGUVUMI:

Gels ir paredzéts mitras dziSanas vides nodroSinasanai, palidz notikt
autolitiskajai attriSanai, vienlaikus aizpildot tukSumu starp braces gultni un
parséja saskarni.

INDIKACIJAS

Gels un aplikatora sprauslas ir indicéti:

+ arterialas, venozas un jauktas etiologijas kaju calam;

*+ izguléjumiem / spiediena calam.

KONTRINDIKACIJAS:

Gelu nedrikst lietot cilvékiem, kuri ir jutigi vai kuriem ir bijusi alergiska
reakcija pret gelu vai ta sastavdalam.

PIESARDZIBAS PASAKUMI UN NOVEROJUMI

+ Uzmanibu! Sterilitate tiek garantéta, ja vien iepakojums nav bojats vai
atveérts pirms lietoSanas. Nelietot, ja produkta tieSais iepakojums ir
bojats.

+ JaSis ierices lieto3anas laika vai tas lietoSanas rezultata ir noticis nopietns
negadijums, lGdzu, zinojiet par to raZotajam un savas valsts iestadém.

+ Siierice paredzéta tikai vienreizéjai lieto$anai un nav lietojama atkartoti.
Atkartota lietoSana var palielinat infekcijas risku vai savstarpéjas
inficéSanas risku. Ierices fizikalas Tpasibas var vairs nebat optimalas
paredzétajai lietoSanai.

+ Péclieto3anas Sis produkts var potenciali bat biologiski bistams.
Rikojieties un utiliz&jiet saskana ar pienemto medicinisko praksi un
attiecigajiem viet&jiem likumiem un normativiem.

+ Sakuma var izskatities, ka braces izméri ir palielinajusies atmiruso audu
autolitiskas attiriSanas dél; tas ir normali.

+ Gels paredzéts tikai arigai lietoSanai un to nedrikst lietot iek3kigi.

+ Gela lietoSanas droSums uz dziliem apdegumiem nav noteikts.

SAISTITIE PRODUKTI UN TERAPIJAS

Gels ir izstradats lietoSanai kopa ar citiem briacu kopSanas produktiem,
pieméram, sekundariem parséjiem, nostiprinaSanas bandazam,
kompresijas terapijas iericém. Papildu produktu un terapiju lietoSanu drikst
uzsakt veselibas apripes specialista uzraudziba.

SASKARE UN LIETOSANAS ILGUMS:

Gels janomaina, ja no sekundara parséja notiek nopltde vai to nonem
parasta parsieSana. Lieto3anas ilgums ir no 3 Itdz 7 dienam, atkariba no
brices veida: parasti I1dz trim dienam uz bracém ar aplikumu, nekrotiskam
bracém, un Iidz 7 dienam uz tiram bracém ar granulaciju.

HidrokoloTdu gelu nedrikst lietot nepartraukti ilgak par 30 dienam.
LIETOSANAS NORADIJUML:

ROpigi notiriet braci ar sterilu Gdeni, fiziologisko Skidumu vai atbilsto3i
parastai kliniskai praksei.

Nosusiniet apkarté&jo adu.

Atskraveéjiet tabinas vacinu un nonemiet balto droSibas gredzenu.
Uzlieciet atpakal vacinu, lai pardurtu tabinas membranu.

Uzklajiet gelu tieSi uz braces. Daziem iepakojumiem ir sterila aplikatora
sprausla. Sprauslu var pievienot tabinas kaklinam, lai atvieglotu uzklasanu
dzilakas bracés.

Nepiepildiet braci pari apkartéjas adas limenim.

Optimalu braces dziSanas vidi var radit, parklajot brci ar mitrumu
saglabajosu parsienamo materialu.

UZGLABASANAS PIESARDZIBAS PASAKUMI

Uzglabat istabas temperatara (10 °C-25 °C/ 50 °F-77 °F).

Uzglabat sausa vieta.

Ja nepiecieSama plasaka informacija vai noradijumi, ladzu, sazinieties ar
ConvaTec Professional Services.

RaZots Apvienotaja Karalisté

Sastavdalas

Odens =80 %
Propilénglikols <17.5%
Pektins un natrija <5%

karboksimetilceluloze
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(O LIETUVIY

GAMINIO APRASAS:

Hidrokoloidinis gelis ,GranuGel™"/ hidrogelis ,DuoDerm™“ / hidrogelis
Varihesive™” (vadinamas geliu) yra sterilus gelis, sudarytas i$

nataraliy skaidrios klampios struktaros hidrokoloidy (pektino, natrio
karboksimetilceliuliozés). Gelis sukuria drégng Zaizdos aplinkg, padedancia
gijimo procesui pagerindamas autolitinj Zaizdos valymag ir leidZiantis
netraumuojant nuimti antrinj tvarstj nepazeidziant naujai susiformavusio
audinio.

Gelyje yra vandens (mazdaug 80 %), propilenglikolio (<17,5 %) ir
hidrokoloidy; pektino ir natrio karboksimetilceliuliozés (<5 %).

Kai kuriose pakuotése yra sterilus aplikatoriaus antgalis, skirtas naudoti su
geliu. Antgalis gali bati pritvirtintas prie tabelés kaklelio, kad baty lengviau
gelj jspausti j gilesnes Zaizdas.

NUMATYTOJI PASKIRTIS:

Gelis skirtas naudoti kaip pirminis tvarstis arba Zaizdos uZpildas.

NUMATYTIE)JI NAUDOTOJAL:

Gelis ir aplikatoriaus antgaliai yra skirti naudoti sveikatos prieZitros
specialistams, globéjams ir pacientams, priziGrimiems sveikatos priezZiaros
specialisto.

TIKSLINE PACIENTY POPULIACIJA:
Gelis yra skirtas naudoti pacientams, turintiems vieng i$ naudojimo
indikacijose iSvardyty Zaizdy tipy.

KLINIKINE NAUDA:

Gelis skirtas drégnai Zaizdos gijimo aplinkai sukurti, autolitiniam Zaizdos
valymui pagerinti bei tarpui tarp Zaizdos dugno ir tvarscio uzpildyti.
INDIKACIJOS:

Gelis ir aplikatoriaus antgaliai yra skirti:

+ arterinéms, veninéms ir misrios etiologijos kojy opoms;

+ praguly Zaizdoms / opoms.

KONTRAINDIKACIJOS:
Gelis neturi bati naudojamas asmenims, kurie yra jautras arba kuriems
iSsivysté jautrumas arba alergija geliui arba jo komponentams.

ATSARGUMO PRIEMONES IR PASTABOS:

+ Perspéjimas: Sterilumas garantuojamas, nebent prie$ naudojimg
pazeidZiama arba atidaroma pakuoté. Jei tiesioginé gaminio pakuoté yra
paZzeista, jo nenaudokite.

+ Jeigu naudojant Sig priemone arba dél jos naudojimo jvyko rimtas
incidentas, praneskite apie tai gamintojui ir savo Salies institucijai.

+ Sj priemoné skirta naudoti tik viena karta; draudZiama ja naudoti
pakartotinai. Naudojant pakartotinai, gali padidéti infekcijos arba
kryZminio uzterSimo rizika. Fizinés priemonés savybés gali nebeatitikti
numatytosios paskirties.

+ Po naudojimo Sis gaminys gali kelti potencialy biologinj pavojy.
Tvarkykite ir Salinkite laikydamiesi pripaZintos medicinos praktikos ir
galiojanciy vietiniy jstatymy ir reglamenty.

+ I8 pradziy Zaizda gali atrodyti didesné dél negyvy audiniy autolitinio
valymo, tai normalu.

+  Gelis skirtas naudoti tik iSoriSkai, jo negalima vartoti organizmo viduje.

+ Gelio sauga viso storio nudegimams nenustatyta.

SUSIJE GAMINIAI IR GYDYMO BUDAIL:

Gelis skirtas naudoti kartu su kitais Zaizdy prieZiGros gaminiais, pvz.,
antriniais tvars€iais, fiksuojamuoju bintu, kompresinés terapijos
priemonémis. Naudoti papildomus gaminius ir gydymo badus reikia
priZiarint sveikatos prieZidros specialistui.

SALYTIS IR NAUDOJIMO TRUKME:

Gelj reikia pakeisti, jeigu antrinis dengiamasis tvarstis tampa pralaidus
arba jprastai pertvarstant. Naudojimo trukmeé yra 3-7 dienos atsizvelgiant
Zaizdos tipa: jprastai iki trijy dieny atsiskirian¢ioms, nekrozinéms Zaizdoms
ir iki 7 dieny Svarioms Zaizdoms su granuliaciniu audiniu.

Hidrokoloidinio gelio negalima nuolat naudoti ilgiau nei 30 dieny.

NAUDOJIMO NURODYMALIL:

Atsargiai nuplaukite Zaizda steriliu vandeniu, fiziologiniu tirpalu arba pagal
iprasta klinikine praktika.

Nusausinkite aplink esancig oda.

Atsukite tObelés dangtelj ir nuimkite baltg saugos Zieda.

Vél uzdékite dangtelj, kad pradurtuméte tibelés membrana.

Tepkite gelj tiesiai ant Zaizdos. Kai kuriose pakuotése yra sterilus
aplikatoriaus antgalis. Prie tabelés kaklelio gali bati pritvirtintas antgalis,
kad baty lengviau gelj jspausti j gilesnes Zaizdas.

Nepildykite Zaizdos placiau, nei aplink esanti oda.

Optimalig Zaizdos gijimo aplinkg galima sukurti uzdengiant Zaizdg drégme
sulaikanciu tvarsciu.

ATSARGUMO PRIEMONES LAIKANT:
Laikykite kambario temperataroje (10-25 °C / 50-77 °F).
Laikyti sausai.

Jeigu reikia iSsamesnés informacijos arba rekomendacijy, susisiekite su
.Convatec Professional Services".
Pagaminta Jungtinéje Karalystéje

Sudétis

Vanduo =80 %
propileno glikolis <17.5%
pektinas ir natrio <5%

karboksimetilceliuliozé
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Bb/ITAPCKWN

OMWUCAHUE HA NPOAYKTA:

XupgpokonongHusit ren GranuGel™/xunaporen DuoDerm™/xugporen
Varihesive™(HapuyaH enbT) e cTepuieH refl CbCTaBeH OT HaTypanHu
XWAPOKONOUAM (NEKTUH, HaTpueBa kapboKCMMeTULIeNYyno3a) B Npo3payHo,
BWCKO3HO BelllecTBo-HocuTen. [enbT obpasyBa BNaxkHa cpefa Ha paHaTta,
KOSITO e B MoAKpena Ha npoLeca Ha 03apaBsiBaHe, Ypes noanomaraHe

Ha aBTONUTUYHUA AebpraMaH 1 No3BosBa aTpaBMaTUYHO CBasiHe Ha
BTOpUYHaTa NpeBpb3Ka 6e3 yBpexaaHe Ha HOBOGOPMIMPaHaTa TbKaH.

lenbT cbabpka Boaa (Nprbn. 80%), nponuneH ravkon (<17,5%) n
XVAPOKONOMAYM; NEKTUH U HAaTpueBa KapbokcumeTunuenynosa <5%.

Hsikon onakoBKY CbAbPXAT ananKaTop CbC CTEPUIEH HAaKPaHUK 33
ynotpeba ¢ rena. HakpaiiHUKBLT Moxe Aa 6bae NprKpeneH Ha MbPoTo Ha
TybUuKaTa, 3a Aa YNIeCHN HaHaCsHeTo B NO-AbNOOKM paHu.

NPEOAHA3HAYEHUE:
lentT e NpeAHasHayeH Aa 6bae N3non3BaH KaTo MbpBUYHa NPeBpb3ka U
MbIHUTEN Ha paHW.

NPEABUAEHN NOTPEBUTENMN:

[enbT M anNIUKaTOPBT C HaKpalHMKa ca NpefHa3HayveHy 3a U3nossBaHe oT
MeAVLMHCKN crneumanucTyi, bonHornegaym v naLmMeHTy nog pbKoBOACTBOTO
Ha MeAMLMHCKM Creumasnuct.

LLENIEBA MAUMEHTCKA NONYNALNSA:
lenbT e NpeaHasHayeH 3a ynotpeba oT NaLUMeHTN ¢ BUAOBETe paHu,
nocoyeHu B NOKasaHMATa 3a ynotpeba.

KAWHNUYHW NON3u:

lenbr e NPOEKTPaH Aa OCUTypsAaBa BNaXXHa cpefa 3a 3a3[paBdBaHe Ha
paHaTa, nognomarankm aBToNNTUYHNSA p,e6p|/1,n,MaH, A0KaTo OTCTpaHABa
MBPTBOTO NPOCTPAHCTBO MEXAY PAaHEBOTO JIOXE N KOHTaKTHaTa MOBbPXHOCT
Ha npespb3KaTa

NOKA3AHUA:

[enbT 1 HakpalHMLMTE Ha aniMKaTopa ca NokasaHw 3a:

* ApTepuanHu, BEeHO3HUW 1 CMeCeHW eTUONOrMYHY A3BU Ha KpakaTa
+ [lekybuTanHu paHu/a3su

NPOTUBOMOKA3AHUNA:

lentT He TpAbBa fa ce 13M0/3Ba BbPXY LA, KOUTO Ca YyBCTBUTENHN
KbM UMK Ca Manu anepruyHa peakunsa KoM lena nnm Kbm HAKOW OT
KOMMOHEHTUTE My.

NPEAMNA3HW MEPKW N HABNKOOEHNSA

* BHumaHune: CTepunHOCTTa e rapaHTpaHa, OCBEH aKo OMaKoBKaTa He
6bae noBpeaeHa UV oTBOpeHa npeau ynotpeba. He nsnonseaiite, ako
NbpBUYHaTa ONaKoBKa Ha MPOAyKTa e MoBpeAeHa.

+ AKo Mo Bpeme Ha U3MOI3BaHETO Ha TOBA M3Jenne Ui BCieacTBue Ha
13MoM3BaHETO My Ce C/Ty4n CepUO3eH MHLMAEHT, MONS, CbobLeTe 3a ToBa
Ha NpoV3BOAMTENS U Ha MEeCTHWUTe OpraHu.

+ Tosa n3genue e camo 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba v He Tpsibsa Aa
ce n3nonssa NOBTOPHO. MoBTOpHaTa ynoTpeba Moxe fa foBeae
0 MOBULLIEH PUCK OT MHPEKLMSA NN KPbCTOCAHO 3aMbpCsiBaHe.
®ur3nYecknTe CBOICTBA Ha M3AeNIMeTO MoraT Aa He ca Beye ONnTUMasHK 3a
npeasuaeHarta ynotpe6a.

+ Cnep ynotpeba To31 NPOAYKT MOXe Aa e NoTeHLManHo 61onormyHo
onaceH. bopaBeTe ¢ n3genneTo 1 N3XBLPNANTE B CbOTBETCTBUE C
Bb3MnpuetaTa MeANLMHCKa NPaKTMKa U NPUNOXUMUNTE MECTHI 3aKOHMW 1
pasnopen6bu.

+ PaHaTa MOe MbpBOHaYaHO [a M3r/exaa C yBennyeH pasmep nopaam
aBTONUTUYHUS AebpnaMaH Ha MbpTBaTa TbKaH, TOBa € HOPMarHo.

+ TenbT e camo 3a BbHLUHA ynoTpeba 1 He TpsibBa [a ce Npuema BbTPeLLHO.

+ bBesonacHocTTa Ha l'ena npu usrapsHusa ¢ nbaHa agbnboyrHa (1w IV
CTeneH) He e ycTaHOBEHa.

CBbP3AHWU NPOAYKTU U TEPANUN:

lenbT e NpensuaeH Aa 6bae 13Mon3BaH B KOMGUHALWS C ApYriTe NPOAyKTY
3a fleveHune Ha paHK, KaTo BTOPUYHM NMPeBPb3KU, GrKCUpaLLy 6aHaaxm,
N34enns 3a KOMMPeCcMoHHa Tepanusl. M3non3BaHeTo Ha AOMbIHUTENHN
NpoAyKTW 1 Tepanuu Tpsi6Ba Aa ce NpeanpviemMa nog Haa3opa Ha
MeAVLVHCKU CMeumanuct.

KOHTAKT U NPOAB/DKUTENIHOCT HA YMIOTPEBATA:

FensT TpsibBa fia ce CMeHw, KOraTo BTOpVYHaTa MoKpKBaLLa NPeBpb3Ka
npoTeye UMK e CBasneHa 3a PyTUHHM CMEeHU Ha NpeBpb3KaTa.
MpoabMKMTENHOCTTa Ha ynoTpeba e 3 4o 7 AHW B 3aBUCMMOCT OT TUMNa Ha
paHata: no NPUHLMN, O TPY AHW BbPXY BNAXHW, HEKPOTUYHN PaHU 1 A0 7
LIHU BbPXY YMCTU FPaHYNMpaLLW paHu.

XnapokonongHusT ren He TpsibBa Aa ce npunara HenpeKbCcHaTo 3a noseye
ot 30 AHK.

YKA3AHUA 3A YIOTPEBA:

BHMMaTeNHO NoyncTeTe paHaTa CbC CTEPUIHA BOAA, GU3NONOrMYeH pasTBop
MW CbrNacHO HOPMaJsHaTa KIIMHUYHA NpaKTukKa.

MopcyLleTe 3a06MKansLLaTa KOXa.

OTBWINTe KanaykaTa Ha TybuykaTa u ceanete 6enns nNpeanaseH NPbLCTEH.
MocTaBeTe OTHOBO KaMnaykaTa, 3a Aa NpobrieTe MembpaHaTa Ha TybnykaTa.

HaHeceTe lena AMpeKTHO B paHaTta. HAKou OMakoBKM CbAbPXKaT anaunkaTop
CbC CTEPUIIEH HaKpaHMK. HakpaiHNKBLT Moxe Aa 6bae nprkpeneH Ha
rbpoTO Ha Ty6UYKaTa, 3a Aa YNECHN HaHACSHETO B NOABNBGOKN paHu.

He 3anbnBaiiTe paHaTa OTBbJ, HUBOTO Ha 3a06VKansALLATa KoXa.
OnTUManHaTa cpefa 3a 3a34paBsiBaHe Ha paHaTa MOXe Aa Ce Cb3Aaje yYpes
NOKPUBaHE Ha paHaTa C BNarosafbpxallia NnpeBpb3Ka.

NOPEAMNA3HU MEPKWU 3A CbXPAHEHUE:

Ja ce cbxpaHaBa Ha cTalriHa Temnepatypa (10°C - 25°C/50°F - 77°F).

[a ce cbxpaHsaBa Ha Cyxo.

AKO Ca HeobxoAMMMN AOMbIHUTEIHA UHGOPMALMS NIV HACOKKM, MOSIS,
cBbpxeTe ce ¢ ConvaTec Professional Services.

MpousseneHo B O6eanHEHOTO KpasCTBoO

CbcTaB

Bopa =80 %
MponwuneH ravkon <17.5%
MeKTNH 1 HaTpresa <5%
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favdka / aplikator / tryska / hubice / aplikator / aplikator / duza / Nozul /
pihusti / aplikator / uzgalis / Antgalis / Annukatop

tubus / tuba / tuba / tuba / tuba / tuba / tub / Tp / tuub / tuba / Vamzdelis /
tdbina / tybuuka

MD

Orvostechnikai eszkéz / Wyréb medyczny / Zdravotnicky prostfedek /
Zdravotnicka pomdcka / Medicinski proizvod / Medicinski pripomocek /
Dispozitiv medical / Tibbi Cihaz / Meditsiiniseade / Medicinsko sredstvo /

Mediciniska ierice / Medicinos priemoné / MeanuunHcKo nsgenne

&

Ne sterilizalja Gjra. / Nie resterylizowac / Neprovadét opétovnou
sterilizaci / Opakovane nesterilizujte. / Resterilizacija nije dopustena. /
Ne ponovno sterilizirati. / Nu resterilizati. / Tekrar steril etmeyiniz / Mitte
re-steriliseerida / Proizvod se ne moZe opet sterilisati nakon otvaranja. /
Nesterilizét atkartoti! / Pakartotinai nesterilizuoti / He ctepunusumpaiite
MOBTOPHO.

Egyszer hasznélatos / Nie uzywac powtérnie / NepouZivat opétovné /
NepouZivajte opakovane / Samo za jednokratnu uporabu / Ni primerno za
ponovno uporabo / De unica folosinta / Tek Kullanimliktir / Uhekordseks
kasutamiseks / Za jednokratnu primenu / Vienreizégjai lietoSanai / Nenaudoti
pakartotinai / He nanonsaiite NoBTOpHO

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérlilt és olvassa el a hasznalati

utasitast! / Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone i zapoznac sie z
instrukcja uzywania / Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny, a prectéte si
navod k pouziti / NepouZivajte, ak je obal poskodeny, a precitajte si navod
na pouzitie / Ne upotrebljavajte ako je pakiranje oSteceno i proucite upute

za uporabu / Ne uporabljajte, ce je embalaZa poskodovana in preberite

navodila za uporabo / A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat si

consultati instructiunile de utilizare / Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve
kullanma talimatina basvurun / Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud
ja vt kasutusjuhendit / Ne koristite ako je pakovanje osteceno i pogledajte
uputstva za upotrebu / Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats, un iepazistieties
ar lietoSanas pamacibu / Nenaudoti, jei pakuoté paZzeista, ir Zr. naudojimo
instrukcijg / a He ce n3nonsea, ako onakoBKkaTa e NoBpeAeHa v HarnpaBeTe

cnpaBKa B UHCTPyKLMMTe 3a ynoTpeba

Olvassa el a haszndlati utasitast vagy az elektronikus hasznalati utasitast /
Zapoznac sie z instrukcjg uzywania lub elektroniczng instrukcjg uzywania /
Viz navod k pouziti nebo elektronicky ndvod k poufZiti / Precitajte si ndvod na
poutzitie alebo elektronicky ndvod na pouZzitie / Proucite upute za uporabu
ili elektronicke upute za uporabu / Preberite si navodila za uporabo ali
elektronska navodila za uporabo / Consultati instructiunile de utilizare sau
consultati instructiunile electronice de utilizare / Kullanma
talimatina veya elektronik kullanma talimatina bagvurun / Vt
kasutusjuhendit v&i vt elektroonilist kasutusjuhendit / Konsultujte uputstva
za upotrebu ili njihovu elektronsku varijantu / Iepazistieties ar lietoSanas
pamacibu vai iepazistieties ar elektronisko lietoSanas pamacibu /

Zr. naudojimo instrukcijg arba elektronine naudojimo
instrukcijg / HanpaseTe cnpaBka B MHCTPyKUMWTE 3a ynoTpeba unu
HarnpaBeTe CrpaBKa B eIeKTPOHHUTE MHCTPYKLMUY 3a ynoTpeba

25°C
7°F
10°C
50°F
Hémérséklet hatarértékek / Dopuszczalna temperatura / Omezeni
teploty / Obmedzenie teplét / Cuvanje u navedenim temperaturnim
granicama / Mejna temperatura / Limita de temperatura / Isi limiti /
Sailitada temperatuuri vahemikus / Temperaturni limit / Uzglabasanas
temperataras ierobezojumi / Laikymo temperataros intervalas /
TemnepaTypHU rpaHnLN

e[|

GOzzel sterilizalva vagy hoélégsterilizalva. / Sterylizowany parg wodng lub™
suchym cieptem / Sterilizovano vihkym nebo suchym teplem / Sterilizované
pomocou pary alebo suchého tepla. / Sterilizirano parom ili suhim
zagrijavanjem. / Sterilizirano z uporabo pare ali suhe vrocine. / Sterilizat la
autoclav sau pupinel. / Buhar veya kuru sicak ile steril
edilmistir / Steriliseeritud auruga v6i kuiva kuumusega / Sterilisano
vodenom parom ili suvom toplotom. / Sterilizéts, izmantojot tvaiku vai sauso
gaisu / Sterilizuota naudojant garus ar sausu karsciu / CtepunusmpaHo ¢
napa unm cyxo HarpsiBaHe.

ST

Etilén-oxid-dal sterilizalva / Sterylizowany tlenkiem
etylenu / Sterilizovano ethylenoxidem / Sterilizované pomocou
etylénoxidu / Sterilizirano etilen oksidom / Sterilizirano z uporabo
etilenoksida / Sterilizat cu oxid de etilend / Etilen Oksit ile steril
edilmistir / Steriliseeritud etlileenoksiidiga / Sterilisano etilen
oksidom / Sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu / Sterilizuota etileno
oksidu / CTepununsnpaHo c eTuneH okcmg,

Gyartja / Producent / Vyrobce / Vyrobca / Proizvodac / Proizvajalec /
Producator / Uretici / Tootja / Proizvodac / RaZotajs /
Gamintojas / Mpownssoguten

Egyszeres sterilgat-rendszer / System pojedynczej jatowej
bariery / Jednoduchy sterilni bariérovy systém / Jeden sterilny bariérovy
systém / Sustav pojedinacne sterilne barijere / Sistem enojne sterilne__
pregrade / Sistem de bariera sterild unica / Tek steril bariyer sistemi /
Uhekordne steriilne kaitsevahendisiisteem / Sistem jednostruke sterilne
barijere / Sterila vienas barjeras sistéma / Viengubo sterilaus barjero
sistema / EAMHNYHa ctepunHa 6aprepHa cuctema

==

s
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Egyszeres sterilgat-rendszer, kiilsé védécsomagolassal / System pojedynczej
sterylnej bariery z ochronnym opakowaniem na zewnatrz / Jednoduchy
sterilni bariérovy systém s ochrannym obalem na vnéjsi strané / Jeden

sterilny bariérovy systém s ochrannym obalom zvonka / Sustav pojedinacne

sterilne barijere s vanjskim zastitnim pakiranjem / Sistem enojne sterilne
pregrade z za3€itno embalaZo v zunanjosti / Sistem de bariera sterila unica
cu ambalaj de protectie in exterior / Disinda koruyucu ambalaj bulunan
tek steril bariyer sistemi / Uhekordne steriilne kaitsevahendististeem
valimise kaitsepakendiga / Sistem jednostruke sterilne barijere sa
spoljasnjom zastitnom ambalaZzom / Sterila vienas barjeras sistéma ar
aizsargiepakojumu iekSpusé / Viengubo sterilaus barjero sistema su iSorine
apsaugine pakuote / EauHnyYHa cTepunHa 6aprepHa cuctema c npefnasHa
OMaKOBKa OTBbH

REF

Kataldgusszam / Numer katalogowy / Katalogové €islo / Katalégové
¢islo / Sifra proizvoda / KataloSka Stevilka / Numar catalog / Referans
numarasi / Tootekood / Katalo3ki broj / Kataloga numurs / Prekés kodas
kataloge / KaTanoxeH Homep

LOT -

Gyartasi tételszam / Kod partii / Cislo 3arze / Cislo vyrobnej $arZe / Broj
serije / Serija / Numar lot / Lot numarasi / Partiinumber / Broj serije / Lot
numurs / Partijos numeris / MapTuaeH Homep

Lejarati id6 / Uzy¢ do daty / PouZit do data / Datum spotreby / Rok valjanosti
/ Rok uporabe / Expird la / Son kullanim tarihi / Aegumiskuupéaev / Rok
upotrebe / Izlietot I1dz / Tinka naudoti iki / i3non3sai npeav okasaHata

faTa

| Ec |ReP)

Jogosult forgalmazé az Eurépai K6z6sség
teruletén. / Upowazniony przedstawiciel we Wspélnocie
Europejskiej / Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi /
Splnomocneny zéstupca v Eurépskych spolocenstvach / Ovlasteni
zastupnik u Europskoj Uniji / Poobla3¢eni predstavnik v Evropski

skupnosti / Reprezentant autorizat in Uniunea Europeana / Avrupa
Birligi'ndeki yetkili temsilci / Volitatud esindaja Euroopa Liidus / Autorizovani
zastupnik u Evropskoj Uniji / Autorizéts parstavis Eiropas Kopiena / Jgaliotas

atstovas Europoje / OTopusnpaH npeacrasuten B EBponeiickus cbio3

®

Importdr / Importer / Dovozce / Dovozca / Uvoznik / Uvoznik / Importator /
ithalatgl / Importija / Uvoznik / Importétajs / Importuotojas / BHocuten

aall Convatec Limited [ EC [REP] UNOMEDICAL A/S
First Avenue, Deeside Industrial Park Aaholmvej 1-3, Osted
Deeside, Flintshire, CH5 2NU, UK @ 4320 LEJRE DENMARK

Convatec Polska Sp. z 0.0. Linus Medical

Rondo Daszyriskiego 1 K.Valdemara iela 33A-3A, Riga
00-843 Warszawa LV-1010, Latvija
Poland
Linus Medical
Convatec Ceskd republika s.r.o. Narva mnt 5

Olivova 4/2096
11000 Praha 1

10117 Tallinn, Estonia

Replant4Care Kft.
Ndndorfejérvari it 35.
H-1119 Budapest

Z&kaznicke centrum Convatec

Unomedical, s.r.o.

Stirova 71A Tel.: (06) 1522 2888

94901 Nitra Fax: (06) 1522 2889

Slovakia http://www.replantcare.hu
www.replantécare.hu

PCPEOO]

yn.,.Buktop [puroposuy” N3 et.1 STOMA MEDICAL d.o.0.
Codua 1606 Frana Folnegovica 1c
En. nowa: office@rsr-bg.com 10000 ZAGREB

Ten. (02) 8519070,8519071
dakc: (02) 9515932
besnnatHa ten. nuxua: 0800 18 808

Phone: 00385 (0)15508 999

Fax: 00385 (0)16177 217

E-mail: stomam@stoma-medical.hr
Web: www.stoma-medical.hr

Rombiomedica S.R.L.

Str. Nikolai Gogol nr.1A TT Medik, d.o.o.

apart. 2, sector 1 Bulevar Mihajla Pupina 10D/1

011815 Bucharest 11070 Novi Beograd

Romania Tel: 0113115152

Linus Medical UAB We?: www.ttmedik.co.rs
Srbija

Ukmergeés g. 223
L1-07156 Vilnius VALENCIA Stoma-Medical d.o.o.
Lithuania Gregorciceva 9

1000 Ljubljana

Slovenija

Brezplacna tel. Stevilka: 080 15 45

RSR N. Macedonia Ltd.
Import-Export Skopje
Jordan Mijalkov 48/5

1000 Skopje North Macedonia ConvatecTurkey

Ayazaga Mah. Mimar Sinan Sk.
ABlok, No:21A, i¢ Kapi No: 9,
34396 Sanyer

istanbul TURKEY

Ortopedija International d.o.o.
Salke Lagumdzije 12

71000 Sarajevo

Tel: 080080208, 033 465 518
Fax: 033 468 708

E-mail: ortoin@hih.net.ba
Bosna i Hercegovina —

Bosna i Hercegovina 80020208

Ceska republika 800122111

(Crna Gora 800101102

Eesti 8003030

Hrvatska 01/5508 999 or 0800 8000
Latvija 80005333

Lietuva 8-800-70001

Magyarorszdg 0680201201

Makegnonuja +38923122797

Polska 800120093

Romania +4021230 23 90 or 0800 800 045
Slovenia 0801545

Slovensko 0800800111

Srbija 0113115152ili 0800101102
Tiirkiye 0216416 52 00

YKpaiHa +38044 4518551
bvnrapua 0800 18 808
www.convatec.com
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