LavaSurge’

Read instruction for use.

Vor Anwendung Gebrauchsinformation lesen.
BuwikTe MHCTpYKUuTe 3a ynotpeba.

Ctéte navod k pouziti.

Lea las instrucciones de uso.

Attention, voir la notice d'instructions
Leggere attentamente le instruzioni per I'uso.

Importer

Importeur
@ BHocuten

Dovozce

Importador
Importateur
Importatore

[ Ec [ReP]

Unique Device Identifier

Einmalige Produktkennung
YHuKaneH uaeHTudukaTop Ha usaenve
Jedine¢ny identifikator prostfedku
Identificacion Unica del producto
Identifiant unique du dispositif
Identificatore univoco del dispositivo

uDI

EC Authorized Representative
EC-Bevollméchtigter
YnbnHomolleH npeacTasuten sa EC
Zplnomocnény zastupce v EC
Representante autorizado de la EC
Représentant agréé dans I'EC
Rappresentante autorizzato per I'UE

]

Date of manufacture
Herstellungsdatum
[lata Ha npon3soACTBO
Datum vyroby

Fecha de fabricacion
Date de fabrication
Data di produzione

Use by: year and month

=

Pouzit do data: rok a mésic
Usar antes de: afio y mes

Heat-sterilized
Hitzesterilisiert
TepmuyHa cTepunusauns
Sterilizovano teplem
Esterilizado por calor
Stérilisé par chaleur
Sterilizzato a caldo

Verwendbar bis: Jahr und Monat
/A3nonaBait npeau: ropuHa 1 meceL,

Utiliser avant: annee et mois
Data di scadenza: anno e mese

Catalog number
Katalognummer
Katanoxen Homep
Katalogové ¢islo
Numero de referencia
Référence d'article
Numero di catalogo

LOT

Batch number Do not use if package is damaged
Chargennummer @ Nicht verwenden, wenn Verpackung beschadigt ist
[lapTineH Homep He n3nonasgaiite ako onakoBkara e rnoBpeseHa

Cislo Sarze Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno

Numero de lote
Numéro de lot
Lotto numeri

No utilizar si el envase esta dafiado
Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata

Do not sterilise it again.
Nicht erneut sterilisieren

No vuelva a esterilizar
Ne pas restériliser.
No ri-sterilizzare

[la He ce CTepun13Mpa noBTOPHO
Neprovadét opétovnou sterilizaci

Manufacturer
Hersteller
[Mpoussoauten
\lyrobce
Fabricante
Fabricant
Fabbricante

Wound irrigation solution

Instruction for Use:

LavaSurge®- a sterile ready-to-use solution for wound irriga-
tion

DESCRIPTION

LavaSurge® is a sterile wound irrigation solutions.
LavaSurge® is based on Ringer's solution and contains Poly-
hexanide (PHMB) as preservative and the Polyethylene glycol
Macrogol 4000.

Polyhexanide prevents the growth of microorganisms in
wound dressings and in the solution. Macrogol 4000 optimiz-
es the moistening of the wound surface.

COMPOSITION
1 litre contains: Polyhexanide 0.40 g,
Macrogol 0.02 g, Ringer solution

INDICATIONS

For cleansing and irrigation of acute and chronic non-infect-
ed and infected wounds.

For intraoperative wound cleansing and irrigation.

For moistening encrusted dressings and bandages prior to
removal.

APPLICATION

The entire wound, as well as the surrounding area, should be
thoroughly cleansed with LavaSurge®. It is recommended
that wounds are soaked with LavaSurge® for a while with a
saturated compress in order to achieve optimal cleansing re-
sults. The solution should be used undiluted.

CONTRAINDICATIONS

LavaSurge® must not be used:

a) if the patient is known to be allergic to one of the ingre-
dients of the product

b) on the CNS or the meninges

¢) in the middle or inner ear

d) in the eyes

e) on hyaline cartilage

f) in combination with anionic tensides, cleansing soaps,
ointments, oils, enzymes, etc.

g) for peritoneal lavage or rinsing.

RESTRICTION OF USE:

a) Pregnancy and lactation period:
There is no evidence of mutagenic or embryo toxicity as-
sociated with the ingredients of this product. Due to the
lack of relevant clinical trials and clinical experience with
pregnant and breast feeding women, LavaSurge® should
only be used after careful medical consultation in these
cases.

b) Newborns and infants:

Due to the lack of relevant clinical trials and clinical expe-

rience with newborn and infants, LavaSurge® should only

be used after careful medical consultation in these cases.

Side effects:

Polihexanide can cause allergic reactions such as itching

(urticaria) and rashes (exanthema). In rare cases (less than

1 out of 10,000), anaphylactic shock has been reported.

WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USE

Do not use for infusion or injection. Do not swallow.
Use clear solutions only. Do not use damaged bottles.
Do not mix with additives.

Do not re-sterilize! This may critically alter its usability.
Keep out of reach of children.

INFORMATION ABOUT SHELF-LIFE

The expiry date can be found on the label. Do not use after
the expiry date!

AVALAIBLE PACKAGE SIZES:

Plastic bottle PP with screw cap 250 ml, 1000 ml
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E8 Wundspiillosung

Gebrauchsanweisung:
LavaSurge®- eine sterile, gebrauchsfertige Wundspiilldsung

BESCHREIBUNG

LavaSurge® ist eine sterile Wundspiillosung.

LavaSurge® besteht aus einer Ringer-Losung und enthalt Po-
lyhexanid (PHMB) als Konservierungsmittel und das Polyethy-
lenglycol Macrogol 4000.

Polyhexanid verhindert das Wachstum von Mikroorganismen
in Wundverbdnden und in der Losung. Macrogol 4000 opti-
miert die Befeuchtung der Wundoberflache.

ZUSAMMENSETZUNG
1 Liter enthélt: Polyhexanid 0,40 g,
Macrogol 0,02 g, Ringer-Lésung

ANWENDUNGSGEBIETE

Zur Reinigung und Spiilung von akuten sowie chronischen
Wunden ohne und mit Infektionen.

Zur intraoperativen Reinigung und Spiilung von Wunden.
Zur Befeuchtung von verkrusteten Verbanden und Bandagen
vor deren Entfernung.

ANWENDUNG

Die gesamte Wunde sowie die angrenzende Oberfldche soll-
ten mit LavaSurge® griindlich gesdubert werden. Es wird
empfohlen, die Wunde mit einer mit LavaSurge® getrankten
Kompresse langere Zeit einzuweichen, um eine optimale Rei-
nigungswirkung zu erzielen. Die Ldsung sollte unverdiinnt
angewendet werden.

GEGENANZEIGEN

LavaSurge® darf nicht angewendet werden:

a) wenn der Patient bekanntermaBen allergisch gegen einen
der Bestandteile des Produktes ist

b) im Bereich des ZNS oder der Meningen

¢) im Mittel- oder Innenohr

d) in den Augen

e) im Bereich von Hyalinknorpel

f) in Kombination mit anionischen Tensiden, Reinigungssei-
fen, -salben, -Glen, -enzymen usw.

g) zur peritonealen Waschung oder Spiilung.

EINSCHRANKUNGEN BEI DER ANWENDUNG:

a) Schwangerschaft und Stillzeit:

Zu den Bestandteilen dieses Produktes liegen keine Hin-
weise flir eine mutagene oder embryotoxische Wirkung
vor. Da keine relevanten klinischen Studien und klinischen
Erfahrungen mit schwangeren und stillenden Frauen vor-
liegen, sollte LavaSurge® bei diesen Patientengruppen nur
nach sorgféltiger medizinischer Beratung angewendet
werden.

Neugeborene und Séuglinge:

Da keine relevanten klinischen Studien und klinischen Er-
fahrungen mit Neugeborenen und Sauglingen vorliegen,
sollte LavaSurge® bei diesen Patientengruppen nur nach
sorgfaltiger medizinischer Beratung angewendet werden.
Nebenwirkungen:

Polihexanid kann allergische Reaktionen wie Juckreiz
(Urtikaria) und Hautausschldge (Exanthem) hervorrufen.
Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von 10.000 ist be-
troffen) wurde tiber anaphylaktische Schockreaktionen
berichtet.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN FUR

DIE ANWENDUNG

® Darf nicht infundiert oder injiziert werden. Nicht schlu-
cken.

e Esdiirfen nur klare Losungen verwendet werden. Besché-
digte Flaschen diirfen nicht verwendet werden.

® Darf nicht mit Zusdtzen gemischt werden.
Darf nicht erneut sterilisiert werden! Dadurch kann die
Verwendbarkeit entscheidend verandert werden.

® Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

INFORMATIONEN ZUR DAUER DER HALTBARKEIT

Das Verfalldatum befindet sich auf dem Etikett. Darf nach

dem Verfalldatum nicht mehr verwendet werden!

ERHALTLICHE PACKUNGSGROSSEN:
Plastikflasche aus PP mit Schraubdeckel, 250 ml, 1.000 ml
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PastBop 3a upuraums Ha paHu

WHeTpyKuws 3a ynoTpeba:
LavaSurge® - cTepurieH roTos 3a ynoTpeGa pasTeop 3a upuraLus
Ha paHu.

ONUCAHUE

LavaSurge® e cTepuneH pasTBop 3a upuraLs Ha paHu.
LavaSurge® e 6a3vpaH Ha pa3TBopa Ha PyHrep 1 cbabpxa Aomb-
HuTenHo nonuxekcanna (PHMB) kaTo KOHCEPBaHT W nonueTUneH
rnvkon Makporon 4000.

[MonuxekcaHWabT NPefOTBPATABA PacTexa Ha MUKPOOPraHM3Mu B
npeBpb3kuTe W B camus pa3teop. Makporon 4000 ontumuanpa
OBNAXHSIBAHETO HA NOBBLPXHOCT HA paHaTa.

CbCTAB
1 nuTbp cbabpxa: Monuxekcanna 0,40 g,
Makporon 0.02 g, pa3teop Ha PuHrep

NOKA3AHUA

3a nouncTBaHe 1 upuraLs Ha OCTPU, XPOHUYHM, HEMHAEKTUPaHN
1 MHGEKTUPaHI pPaHu.

3a MHTpaonepaTMBHO MOYMCTBAHE Ha PaHU 1 MpUrauys.

3a oBnaxHsBaHe Ha UHKPYCTUPaHK NMPEBPB3KM ¥ BaHaaXM npean
OTCTPaHsBaHe.

NPUNOXEHUE
LisinaTa paHa, kakTo 1 NOBLPXHOCTTa OKONO Hesl, TpsibBa Aa bbaat
Lo6pe nounctenn ¢ LavaSurge®. 3a nocTuraHe Ha onTManHm pe-
3ynTaTM NPY NOYMCTBAHE Ce NPenopbyBa paHuTe fa Gbaat Hano-
€eHu ¢ LavaSurge® 3a u3BecTHO Bpeme nocpeacTBoM Jobpe Hamo-
€H komnpec. Pa3TBopbT € roToB 3a ynoTpeGa 1 He TpsiGea fa ce
paspexaa.
NPOTUBOMOKA3AHMUSA
LavaSurge® He TpsibBa Aa ce u3nonssa:
a) aKo € M3BECTHO, Ye NaLMEHTLT € aneprityeH KbM Hskos OT CbC-
TaBKuUTe Ha npoaykTa
) Bbpxy LIHC unu mosbyHata obeueka
) B CPEAHOTO UMK BLTPELUHOTO YXO
) BoOuuTe
) BbPXY X1aNMHEH XpyLLsn
B KOMGUHALWSI C @HUOHHY NOBBLPXHOCTHO aKTUBHY BELLIECTBA,
MOYMCTBALLM CaNYHU, MEXTIEMU, Macna, H3VMI 1 ip.
g) 3a nepuTOHeanHa NpoMMBKa UMK M3nnaksaHxe.

OFPAHUYEHUA 3A YNOTPEBA:

a) BbpemeHHOCT 1 KbpMeHe:

Hama AaHHv 3a MyTareHHa unn embpuo TOKCMYHOCT CBbp3aHa ¢
CbCTaBKMTE Ha TO3 MpoayKT. Mopaan nuncata Ha NoAXoAsiLy
KIVHWYHI U3MATBAHMS M KITMHIYEH ONUT C BPEMEHHN 1 KbpMe-
LU KeHW, Npu Te3u rpynu nauyenTn LavaSurge® Tpsibea Aa ce
113Mon3Ba camo cnef BHUMaTenHa MeauLMHCKa KOHCYNTaLys.
HoBopozeru 1 kbpmaveta:

TMopaay nuncata Ha NOAXOASILLY KIMHUIHY U3NUTBAHMS 1 KIk-
HIYEH OMUT C HOBOPOZAEHM U KbpMaYeTa, NP Teav rpynu nawy-
eHTH LavaSurge® TpsBa Aa e 13non3ga camo crief BHMa-
TenHa MeanLMHCKa KOHCYynTaLms.

CrpaHmnyHm ecbexTi:

TMormxeKcaHu, MoXe fia Mpeauasika aneprtiku peakuun kato
copbex (ypTvkapust) u obpusy (exsaHTema). B peaku cryyaun
(no-manko ot 1 Ha 10 000), ce cboblLaBa 3a aHaMNaKTAYEH LLIOK.

I'IPEJ]YI'IPE)KD.EHVIH W MEPKW 3A YNOTPEBA
He u3nonsgaiite 3a uHGy3Ms UM MHXekTMpaHe. He normb-
Laiire.

e |A3nonagaitte camo Guctpu pastBopy. He uanonasaiite yepe-
AeHu ByTunKi.

¢ He cmecBaiite ¢ 106aBki.

® He cTepunuanpaiite 0THOBO! TOBa MOXe KPUTUYHO Aa Npome-
Hn pa3TBOpa.

o CbXpaHsiBaiiTe Aaney ot Aocera Ha feua.

WH®OPMALIUA OTHOCHO CPOK HA TOAHOCT

CpoKbT Ha rOfHOCT Moxe Aa Gb/ie HamepeH Ha eTukeTa. [la He ce
11310M13Ba CNef U3T4aHe Cpoka Ha rogHocT!

HANWYHWA ONAKOBKU:

Mnactmacosa PP 6yTunka ¢ BuHTOBa kanauka- 250 ml, 1000 ml
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Roztok na vyplach ran

Navod k pouziti

LavaSurge®- sterilni roztok na vyplach ran k okamzitému po-
uziti

POPIS

LavaSurge® je sterilni roztok na vyplach ran.

LavaSurge® je na bazi Ringerova roztoku a obsahuje poly-
hexanid (PHMB) jako konzervaéni latku a polyethylenglykol
makrogol 4000.

Polyhexanid brani ristu mikroorganism v kryti rany a v roz-
toku. Makrogol 4000 optimalizuje zvlhéeni povrchu rany.

SLOZENi
1 litr obsahuje: polyhexanid 0,40 g,
makrogol 0,02 g, Ringerdv roztok

INDIKACE

K ¢isténi a vyplachu akutnich a chronickych neinfikovanych a
infikovanych ran.

K ¢isténi a vyplachu ran béhem operace.

Ke zvlhéeni inkrustovaného kryti rany a obvazli pred jejich
odstranénim.

APLIKACE

Celou ranu a rovnéz jeji okoli je tfeba dikladné ocistit pomo-
ci pripravku LavaSurge®. Pro dosazeni optimalniho Cisticiho
ucinku se doporucuje rany zvlh¢it pomoci pfipravku Lava-
Surge® po urcitou dobu pomoci obkladu napusténého rozto-
kem. Roztok by se mél pouzivat nefedény.

KONTRAINDIKACE

LavaSurge® se nesmi pouzivat:

a) pokud ma pacient zndmou alergii na nékterou ze slozek
pfipravku

b) v CNS nebo na mozkomisni obaly

¢) ve stfednim nebo vnitinim uchu

d) v ocich

e) na hyalinni chrupavku

f) v kombinaci s aniontovymi tenzidy, &isticimi mydly, mast-
mi, oleji, enzymy, atd.

g) k peritonealni lavazi nebo vyplachu.

OMEZEN{ POUZITi:
a) Téhotenstvi a kojeni:
Nejsou zadné dlikazy o mutagennich nebo embryotoxic-
kych tcincich souvisejicich se slozkami tohoto pripravku.
Vzhledem k nedostatku odpovidajicich klinickych studii a
klinické zkusenosti u téhotnych a kojicich Zen by mél byt
pfipravek LavaSurge® pouzivan v téchto pfipadech pouze
po peclivé Iékarské konzultaci.
Novorozenci a kojenci:
Vzhledem k nedostatku odpovidajicich klinickych studii a
klinické zkusenosti u novorozencl a kojenct by mél byt
pripravek LavaSurge® pouzivan v téchto pripadech pouze
po peclivé Iékarské konzultaci.
Vedlejsi ucinky:
Polyhexanid muze zpusobit alergické reakce, jako je své-
déni (kopfivka) a vyrazky (exantém). Ve vzacnych pfipa-
dech (méné nez 1z 10 000) byl hlasen anafylakticky Sok.
UPOZORNENI A OPATRENI PRO POUZITI
* Nepouzivejte k infuzi nebo injekei. Nepolykejte.
® Pouzivejte pouze Ciré roztoky. Nepouzivejte poskozené la-
hve.
® Nemichejte s pfisadami.
e Neprovadéjte opakovanou sterilizaci! Ta mize zasadné
zménit pouZitelnost pripravku.
® Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
INFORMACE O DOBE POUZITELNOSTI
Doba pouzitelnosti je uvedena na Stitku. Nepouzivejte po
uplynuti doby pouZitelnosti!

DOSTUPNE VELIKOSTI BALENi:
Plastova lahvicka PP se Sroubovacim uzavérem 250 ml,
1000 ml
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Solucion para el lavadao de heridas

Instrucciones de uso:
LavaSurge®- solucion lista para usar para la irrigacion de
heridas

DESCRIPCION

LavaSurge® es una solucion para irrigacion de heridas estéril.
LavaSurge® se basa en solucion Ringer y contiene polihexani-
da (PHMB) como conservante y polietilenglicol Macrogol
4000.

La polihexanida evita el crecimiento de microorganismos en
los apositos y en la solucién. Macrogol 4000 mejora la hu-
mectacion de la superficie.

COMPOSICION
1 litro contiene: Polihexanida 0,40 g,
Macrogol 0,02 g, solucién Ringer

INDICACIONES

Para |a limpieza e irrigacion de heridas no infectadas e infec-
tadas agudas y cronicas.

Para la limpieza e irrigacion de heridas intraoperatorias.

Para la humectacion de apdsitos y vendajes con costras antes de
retirarlos.

APLICACION

Toda la herida y la zona circundante se deben limpiar metic-
ulosamente con LavaSurge®. Para una limpieza dptima, se
recomienda mantener las heridas unos instantes empapadas
con LavaSurge®, mediante una compresa saturada. La solu-
cion se debe usar sin diluir.

CONTRAINDICACIONES

LavaSurge® no se debe usar:

a) si se sabe que el paciente es alérgico a uno de los ingredi-
entes del producto

b) en el SNC o las meninges

¢) en el oido medio o interno

d) en los ojos

e) en cartilago hialino

f) en combinacion con tensoactivos anidnicos, jabones, po-
madas, aceites, enzimas, etc.

g) para lavado o irrigacion peritoneal.

RESTRICCION DE USO

a) Periodo de embarazo y lactancia:

No existen datos de potencial mutagénico ni de embrio-
toxicidad asociados a los ingredientes de este producto.
Debido a la falta de ensayos clinicos relevantes y de expe-
riencias clinicas en embarazadas o en periodo de lactan-
cia, LavaSurge® solo se debe usar en estos casos tras con-
sultarlo previamente con un médico.

Recién nacidos y bebés:

Debido a la falta de ensayos clinicos correspondientes y de
experiencias clinicas en recién nacidos y bebés, Lava-
Surge® solo se debera usar en estos casos tras una
cuidadosa interconsulta.

Efectos secundarios:

Polihexanido puede causar reacciones alérgicas, picazon
(urticaria) y sarpullido (exantema). Aunque es poco fre-
cuente (menos de 1 de cada 10.000), se han notificado
casos de choques anafilacticos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DE EMPLEO
No utilice LavaSurge® para perfusion o inyeccion. No in-
gerir.

e Use solo soluciones transparentes. No utilice envases
dafiados.

* No mezclar con aditivos.

® No reesterilizar! Se podria alterar en gran medida su us-
abilidad.

® Mantener fuera del alcance de los nifios.

INFORMACION SOBRE EL PERIODO DE VALIDEZ

La fecha de caducidad figura en la etiqueta. No utilizar

después de la fecha de caducidad!

TAMANOS DE ENVASE DISPONIBLES

Frasco de plastico de PP con cierre de rosca de 250 ml,

1000 ml
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Solution de rincage pour plaies

Consignes d'utilisation :
LavaSurge® - une solution stérile préte a I'emploi pour 'irri-
gation des plaies

DESCRIPTION

LavaSurge® est une solution d'irrigation des plaies stérile.
LavaSurge® est une solution de Ringer qui contient du poly-
hexanide (PHMB) en tant qu'agent conservateur et du
polyéthylene glycol Macrogol 4000.

Le polyhexanide empéche la croissance des micro organismes
dans les pansements et dans la solution. Le Macrogol 4000
améliore I'humidification de la surface de la plaie.

COMPOSITION
1 litre de solution contient : 0,40 g de polyhexanide,
0,02 g de Macrogol, solution de Ringer

INDICATIONS

Pour le nettoyage et l'irrigation des plaies aigués et chro-
niques non infectées et infectées.

Pour le nettoyage et I'irrigation des plaies per opératoires.
Pour I'humidification des pansements et bandages incrustés
avant leur retrait.

APPLICATION

La plaie tout entiére et la zone environnante doivent étre soi-
gneusement nettoyées avec LavaSurge®. Il est recommandé
d'imbiber les plaies avec Lava-Surge® pendant un moment
avec une compresse totalement imprégnée de solution afin
d'obtenir des résultats optimaux. La solution doit étre utilisée
sans étre diluée.

CONTRE INDICATIONS
LavaSurge® ne doit pas étre utilisé :
a) en cas d'allergie connue a I'un des composants du produit

b) au niveau du SNC ou des méninges ;

¢) dans I'oreille moyenne ou interne ;

d) dans les yeux ;

e) sur le cartilage hyalin ;

f) en association avec des tensio actifs anioniques, des
savons, des pommades, des huiles, des enzymes, etc. ;

g) pour le lavage ou le ringage péritonéal.

RESTRICTIONS CONCERNANT L'UTILISATION :
a) Période de grossesse et d'allaitement :
Rien ne permet d'affirmer que les composants de ce pro-
duit soient associés a des effets mutageénes ou a une em-
bryotoxicité. En I'absence d'essais cliniques appropriés et
d'expérience clinique chez la femme enceinte ou qui al-
laite, LavaSurge® doit étre utilisé chez cette population de
patients uniquement aprés consultation médicale appro-
fondie.
Nouveau-nés et nourrissons :
En I'absence d'essais cliniques appropriés et d'expérience
clinique chez les nouveau-nés et les nourrissons, Lava-
Surge® doit étre utilisé chez cette population de patients
uniquement apres consultation médicale approfondie.
Effets secondaires:
Polyhexanide peut causer des réactions allergiques telles
que des démangeaisons (urticaire) et des éruptions (exan-
theme). Dans de rares cas (moins de 1 sur 10 000), un choc
anaphylactique a été signalé.
MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D'EMPLOI
® Ne pas utiliser en perfusion ou par injection. Ne pas aval-
er.
o Anutiliser que si la solution est limpide. Ne pas utiliser si
le flacon est endommagé.
® Ne pas mélanger avec des additifs.
® Ne pas restériliser | Cela pourrait gravement altérer I'util-
isabilité de la solution.
® Tenir hors de la portées des enfants.
INFORMATIONS CONCERNANT LA DUREE DE CONSERVA-
TION
La date de péremption est indiquée sur I'étiquette. Ne pas uti-
liser apres la date de péremption !
CONDITIONNEMENTS DISPONIBLES :
Flacons en plastique PP avec bouchon & vis de 250 mL ou
1000 mL.
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Soluzione per irrigazione delle lesioni

Istruzioni per I'uso:
LavaSurge®- soluzione sterile pronta all'uso per ['irrigazione
delle ferite

DESCRIZIONE

LavaSurge® e una soluzione sterile per I'irrigazione delle feri-
te.

LavaSurge® ¢ a base di soluzione di Ringer e contiene polie-
sanide (PHMB) come agente preservante e polietilenglicole
Macrogol 4000.

Il poliesanide previene la crescita dei microorganismi nelle
medicazioni delle ferite e nella soluzione. Macrogol 4000 ot-
timizza I'umettamento della superficie.

COMPOSIZIONE
1 litro contiene: Polyhexanidum 0,40 g,
Macrogolum 0,02 g, soluzione di Ringer

INDICAZIONI

Per la detersione e I'irrigazione di ferite acute e croniche in-
fette e non infette.

Per la detersione e I'irrigazione di ferite intraoperatorie.

Per I'umettamento di medicazioni e bendaggi prima della ri-
mozione.

APPLICAZIONE

Detergere accuratamente I'intera ferita e I'area circostante
con LavaSurge®. Per una detersione ottimale, si raccomanda
di tamponare le ferite per un po' con una compressa di garza
satura di LavaSurge®. Utilizzare la soluzione non diluita.

CONTROINDICAZIONI

LavaSurge® non deve essere usata:

a) se il paziente ha un'allergia nota a uno dei componenti del
prodotto

b) nel SNC o nelle meningi

¢) nell'orecchio medio o interno

d) negli occhi

e) nella cartilagine ialina

f) in combinazione con tensioattivi anionici, saponi deter-
genti, unguenti, oli, enzimi, etc.

g) per il lavaggio o il risciacquo peritoneale.

LIMITAZIONI D'USO:

a) Gravidanza e allattamento:

Non ci sono evidenze di tossicita mutagenica o embriona-
le associate ai componenti di questo prodotto. A causa
dell'assenza di sperimentazioni cliniche e di esperienza
clinica con donne in gravidanza e che allattano, in tali casi
LavaSurge® deve essere usato solo dopo attenta consulen-
za medica.

Neonati e lattanti:

A causa dell'assenza di sperimentazioni cliniche e di espe-
rienza clinica con neonati e lattanti, in tali casi LavaSur-
ge® deve essere usato solo dopo attenta consulenza medi-
ca.

Effetti collaterali:

Poliesanide put causare reazioni allergiche quali prurito
(orticaria) ed eruzioni cutanee (esantemi). In rari casi
(meno di 1 caso su 10.000) si & verificato shock anafilatti-
co.

AVVERTENZE SPECIALI E PRECAUZIONI DI IMPIEGO

® Non usare per infusione o per iniezione. Non ingerire.

e Usare solo soluzioni limpide. Non usare flaconi danneg-
giati.

® Non miscelare con additivi.

e Non risterilizzare! Cio potrebbe alterare in maniera critica
la sua utilizzabilita.

e Tenere fuori dalla portata dei bambini.

INFORMAZIONI SUL PERIODO DI VALIDITA
La data di scadenza si trova sull'etichetta. Non usare dopo la
data di scadenza!

CONFEZIONI DISPONIBILI:
Flacone in plastica PP tappo a vite 250 ml, 1.000 ml
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LavaSurge”

Lasit lietosanas instrukeiju

Lees voor gebruik zorgvuldig.

Nalezy przeczyta¢ instrukcje stosowania.
Consultar as instrucoes de utilizagdo
Cititi instructiunile de utilizare.

Pozri ndvod na pouzitie.

Importétajs
@ Importeur

Importer

Importador

Importator
Dovozca

(T3]

[ Ec [ReP]

uDI lerices identifikacijas numurs
Uniek apparaat-ID
Niepowtarzalny identyfikator wyrobu
Identificador unico do dispositivo
Identificator unic al dispozitivului
Unikatny identifikator pomécky

l

ES pilnvarots parstavis

Erkende vertegenwoordiger in de EU
Autoryzowany przedstawiciel UE
Representante autorizado da UE
Reprezentant autorizat in UE
Autorizovany zastupca pre EU

S

Izgatavosanas datums
Productiedatum
Data produkcji
Data de fabrico
Data fabricatiei

Datum vyroby

Val: ano e més

Termiski sterilizéts
Gesteriliseerd door warmte
Sterylizacja termiczna
Esterilizacao por calor
Sterilizat la caldura
Sterilizované teplom

Lietot [idz: gads un ménesis
Gebruiken tot: jaar en maan
Termin waznosci: rok i miesige

A se utiliza pana la: anul si luna
PouZitelné do: rok a mesiac

Kataloga numurs
Produkq(a kods
Numer katalogowy
Referéncia
Numar de catalog

Katalégové ¢islo

Sérijas numurs
Lotnummer
Numer serii

Seria de fabricatie
Cislo Sarze

Nelietot, ja iepakojums ir bojats.
@ Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is
Nie uzywa, jesli opakowanie jest uszkodzone.
Lote Nao utilizar se o pacote estiver danificado
A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.
Nepouzivat ak je obal poskodeny.

Nesterilizét atkartoti.

Geen re-steriliseren.

Nie sterylizowa¢ ponownie.
Néo esterilizar novamente.
A nu se steriliza din nou.

Zakaz opakovanej sterilizacie.

Razotajs
Fabrikant
Wytwaérca
Fabricante
Fabricantul
Viyrobca

Skidums bracu skaloSanai

Lietosanas instrukcija:
LavaSurge®- sterils lietosanai gatavs Skidums briicu skalosa-
nai

APRAKSTS

LavaSurge® ir sterils Skidums bracu skalosanai.

LavaSurge® sastava pamata ir Ringera skidums, poliheksanids
ka konservants un polietilénglikola Makrogols 4000. Polihek-
sanids pasarga briices pars&ju un skidumu no mikroorganismu
veidosanas. Makrogols 4000 uzlabo brices virsmas mitrina-
sanu.

SASTAVS
1 litrs satur: Poliheksanidu 0,40 g,
Makrogolu 0,02 g, Ringera Skidumu

INDIKACIJAS

Akdtu un hronisku, neinficétu un inficétu bracu tiriSanai un
skalosanai.

Briicu tirSanai un skalo3anai operaciju laika.

Sakaltusu parsgju mitrinasanai pirms to nonemsanas.
LIETOSANA

Ar LavaSurge® ir riipigi janotira visa brice, ieskaitot zonu ap
briici. Lai sasniegtu optimalu tiriSanas rezultatu, ieteicams
briices kadu laiku mércét Lava- Surge® $kiduma, izmantojot
piesacinatu kompresi. Skidumu lieto neatskaidrtu.

KONTRINDIKACIJAS

LavaSurge® nedrikst lietot:

a) ja pacientam ir zinama alergija pret kadu no produkta sa-
stavdalam;

b) uz CNS un galvas smadzenu apvalkiem;

¢) vidusausi vai iek3&ja aust;

d) acis;

e) uz hialina skrim3|a;

f) kopa ar anjonu virsmaktivam vielam, mazgasanas ziepém,
ziedém, ellam, enzimiem utt.;

g) peritonealai dializei vai skalosanai.

LIETOSANAS IEROBEZOJUMI:

a) Gratnieciba un barosanas ar krati periods:
Nav liectbu par mutagéno vai augla toksicitati, kas batu
saistTta ar ST produkta sastavdalam.
Sakara ar to, ka nav veikti attiecigi kliniskie p&tfjumi un
trikst klTniskas pieredzes ar gritniecém un sievietém, kas
baro ar krati, $ados gadijumos LavaSurge® drikst lietot
tikai p&c ripigas mediciniskas konsultacijas.

b) Jaundzimusie un zidaini:
Nepietiekamu kltnisko pétljlumu un pieredzes datu dg|
jaundzimusiem un zidainiem LavaSurge® drikst lietot tikai
atseviskos gadijumos péc ripigas mediciniskas konsultaci-
jas.

¢) Blakusparadibas:

Poliheksanids var izraisit alergiskas reakcijas, ka niezésanu
(natreni) un izsitumus (eksantému). Retos gadijumos (
mazak neka 1 gadijuma no 10 000) ir zinots par anafilak-
tisko Soku.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBA LIETOSANA

® Nelietot inflzijam vai injekcijam. Nenorit.

e Lietot tikai dzidrus skidumus. Nelietot bojatas pudeles.

® Nesamaisit ar piedevam.

o Nesterilizét atkartoti! Tas var kritiski ietekmét pielietoja-
mibu.

® Uzglabat bérniem neaizsniedzama vieta!

INFORMACIJA PAR UZGLABASANAS LAIKU

Deriguma terminu var redzeét markéjuma. Nelietot péc deri-

guma termina beigam.

PIEEJAMIE IEPAKOJUMA IZMERI:

PP plastmasas pudele ar skrivé&jamu vacinu pa 250ml un

1000ml.

Oplossing voor reiniging
Gebruiksaanwijzing:

LavaSurge® - een steriele, kant-en-klare oplossing voor
wondspoeling

BESCHRIVING

LavaSurge® is een steriele oplossing voor wondspoeling.
LavaSurge® is gebaseerd op Ringer-oplossing en bevat po-
lyhexanide (PHMB) als conserveringsmiddel en het polyethy-
leenglycol Macrogol 4000.

Polyhexanide voorkomt de groei van micro-organismen in
wondverbanden en in de oplossing. Macrogol 4000 optimali-
seert de bevochtiging van het wondbed.

SAMENSTELLING
1 liter bevat: polyhexanidum 0,40 g,
macrogolum 0,02 g, Ringer-oplossing

INDICATIES

Voor het reinigen en spoelen van acute en chronische,
niet-geinfecteerde en geinfecteerde wonden.

Voor het intraoperatief reinigen en spoelen van wonden.
Voor het bevochtigen van in de korst vast geraakte gazen en
verbanden voor het verwijderen.

TOEPASSING

De gehele wond én het omringende gebied moeten grondig
worden gereinigd met LavaSurge®. Voor een optimale reini-
ging wordt aanbevolen wonden enige tijd te laten weken in
LavaSurge® met behulp van een daarmee doordrenkt kom-
pres. De oplossing moet onverdund worden gebruikt.

CONTRA-INDICATIES

LavaSurge® mag niet worden gebruikt:

a) als de patiént een bekende allergie heeft voor een van de
stoffen in het middel

b) op het CZS of de hersenvliezen

¢) in het middenoor of het binnenoor

d) in de ogen

e) op hyaliene kraakbeen

f) in combinatie met anionische tensiden, reinigingszepen,
zalven, olién, enzymen, enz.

g) voor peritoneale lavage of spoeling.

GEBRUIKSBEPERKING:

a) Periode van zwangerschap en borstvoeding:

Er is geen bewijs voor mutagene of embryonale toxiciteit
van de stoffen in dit middel. Vanwege een gebrek aan re-
levante klinische onderzoeken en klinische ervaring met
zwangere en borstvoeding gevende vrouwen mag Lava-
Surge® in deze gevallen alleen worden gebruikt na zorg-
vuldige medische consultatie.

Pasgeborenen en zuigelingen:

Vanwege een gebrek aan relevante klinische onderzoeken
en klinische ervaring met pasgeborenen en zuigelingen
mag LavaSurge® in deze gevallen alleen worden gebruikt
na zorgvuldige medische consultatie.

Bijwerkingen:

Polyhexanide kan allergische reacties veroorzaken zoals
jeuk (netelroos) en uitslag (exantheem). In zeldzame ge-
vallen (minder dan 1 op 10.000) is een anafylactische
shock gerapporteerd.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGEN BIJ GEBRUIK

e Gebruik dit middel niet voor infusie of injectie. Slik het
niet in.

® Gebruik uitsluitend heldere oplossingen. Gebruik bescha-
digde flessen niet.

® Meng het middel niet met additieven.

o Steriliseer het middel niet opnieuw! Hierdoor kan de
bruikbaarheid een kritieke verandering ondergaan.

® Buiten het bereik van kinderen houden.

INFORMATIE OVER HOUDBAARHEID

De uiterste houdbaarheidsdatum is te vinden op het etiket.
Gebruik dit middel niet na de uiterste houdbaarheidsdatum!
BESCHIKBARE VERPAKKINGSGROOTTEN:

PP plastic fles met schroefdop, 250 ml, 1000 ml
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Roztwor do irygacji ran

Instrukcja stosowania
LavaSurge® - sterylny, gotowy do uzycia roztwor do irygacji
ran

OPIS

LavaSurge® to sterylny roztwor do irygacji ran.

LavaSurge® opiera sie na roztworze Ringera i zawiera poli-
heksanid (PHMB) jako $rodek konserwujacy oraz glikol polie-
tylenowy Makrogol 4000.

Poliheksanid zapobiega namnazaniu si¢ drobnoustrojow w
opatrunkach ran i w roztworze. Makrogol 4000 optymalizuje
nawilzanie powierzchni rany.

SKEAD
1 litr zawiera: poliheksanid 0,40 g,
Makrogol 0,02 g, roztwor Ringera

WSKAZANIA

Do oczyszczania i irygacji ostrych i przewlektych niezakazo-
nych oraz zakazonych ran.

Do oczyszczania i irygacji ran Srodoperacyjnych.

Do nawilzania przyschnigtych opatrunkéw i bandazy przed
ich usunieciem.

STOSOWANIE

Cafa rang oraz jej okolice nalezy doktadnie oczysci¢ roztwo-
rem LavaSurge®. Zaleca si¢ zwilzenie rany roztworem Lava-
Surge®, stosujac nasaczony okfad i pozostawiajgc go na jakis
czas, aby zapewni¢ optymalne oczyszczenie rany. Roztwor
nalezy stosowa¢ w postaci nierozcieniczonej.

PRZECIWWSKAZANIA

Roztworu LavaSurge® nie wolno stosowac:

a) u pacjenta ze stwierdzonym uczuleniem na jeden ze
sktadnikéw produktu,

b) w o$rodkowym uktadzie nerwowym lub na oponach mo-
zgowych,

¢) w uchu srodkowym lub wewnetrznym,

d) do oczu,

e) na chrzastce szklistej,

f) w skojarzeniu z anionowymi srodkami powierzchniowo
czynnymi, mydtami, masciami, olejkami, enzymami itp.,

g) do ptukania otrzewnej.

OGRANICZENIA DOTYCZACE STOSOWANIA:

a) Cigza i laktacja:

Brak jest dowoddw wskazujacych na dziatanie mutagenne
lub toksyczne na zarodek zwigzane ze sktadnikami tego
produktu. Ze wzgledu na brak odnosnych badan klinicz-
nych i doswiadczenia klinicznego dotyczacego stosowania
u kobiet w okresie cigzy i karmienia piersig roztwor Lava-
Surge® nalezy stosowa¢ w takich przypadkach wytacznie
po dokfadnej konsultacji medycznej.

Noworodki i dzieci:

Ze wzgledu na brak odnosnych badan klinicznych i do-
$wiadczenia klinicznego dotyczacego stosowania u nowo-
rodkow i dzieci roztwdr LavaSurge® nalezy stosowaé w
takich przypadkach wytgcznie po doktadnej konsultacji
medyczne;j.

Dziatania niepozadane:

Poliheksanid moze powodowa¢ reakcje alergiczne, takie
jak $wigd (pokrzywka) i wysypki (wykwity). W rzadkich
przypadkach (mniej niz 1 na 10 000) zgtaszano wstrzgs
anafilaktyczny.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STO-

SOWANIA

® Nie stosowa¢ do infuzji ani wstrzykiwan. Nie potykac.

e Stosowa¢ wyfacznie przejrzyste roztwory. Nie uzywac
uszkodzonych butelek.

* Nie miesza¢ z dodatkami.

* Nie poddawac ponowne;j sterylizacji! Moze to w krytyczny
sposob zmieni¢ przydatno$¢ roztworu.

® Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

INFORMACJA NA TEMAT OKRESU WAZNOSCI

Termin waznosci mozna znalez¢ na etykiecie. Nie stosowac

po uptywie terminu waznosci!

DOSTEPNE WIELKOSCI OPAKOWAN:
Plastikowa butelka PP z zakretka, o pojemnosci 250 ml,
1.000 ml
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Solugdo para lavagem de feridas

Instrucées de utilizagéo:
LavaSurge®- solucdo estéril pronta a usar para a irrigacao de
feridas

DESCRICAO

LavaSurge® ¢ uma solugéo para irrigacéo de feridas estéril.
LavaSurge® tem por base uma solugéo de Ringer e contém
polihexanida (PHMB) como conservante e polietileno glicol
Macrogol 4000.

A polihexanida impede o desenvolvimento de microrganismos
nas compressas e na solu¢do. 0 Macrogol 4000 otimiza a hi-
dratacao da superficie.

COMPOSICAO
1 litro contém: Polihexanida 0,40 g,
Macrogolum 0,02 g, solucdo de Ringer

INDICAGOES

Limpeza e irrigagéo de feridas agudas e cronicas, infetadas e
néo infetadas.

Limpeza e irrigacao de feridas intraoperatdrias.

Hidratacdo de ligaduras e pensos incrustados antes da re-
mogéo.

APLICACAO

A totalidade da ferida, bem como a area circundante, deve ser
cuidadosamente limpa com LavaSurge®. Recomenda-se que
as feridas sejam embebidas com LavaSurge® durante algum
tempo com uma compressa saturada para obter um resultado
de limpeza ideal. A solugao deve ser utilizada nao diluida.

CONTRAINDICAGOES

LavaSurge® ndo pode ser utilizado:

a) se o doente for alérgico a um dos excipientes do produto

b) no SNC ou nas meninges

¢) no ouvido médio ou interno

d) nos olhos

e) na cartilagem hialina

f) em combinacdo com tensioativos idnicos, sabonetes, po-
madas, 6leos, enzimas, etc.

g) para lavagem ou enxaguamento peritoneal

RESTRICAO DA UTILIZAGAO

a) Periodo de gravidez e aleitamento:

Néo existe evidéncia de toxicidade mutagénica ou fetal as-
sociada aos excipientes deste produto. Na auséncia de en-
saios e estudos clinicos com mulheres gravidas e a ama-
mentar, LavaSurge® deve apenas ser utilizado nestes casos
apds uma rigorosa consulta médica.

Recém-nascidos e lactentes:

Na auséncia de ensaios e estudos clinicos com recém-na-
scidos e lactentes, LavaSurge® deve apenas ser utilizado
nestes casos apds uma rigorosa consulta médica.

Efeitos secundarios:

A Polihexanida pode causar reacdes alérgicas, tais como
prurido (urticaria) e erupcdes cutaneas (exantema). Em
casos raros (menos de 1 em 10 000), foi registado choque
anafilatico..

ADVEBTENCIAS E PRECAUCOES ESPECIAIS DE UTI-

LIZACAO

* Nao utilizar em perfusdes ou injecdes. Ndo ingerir.

e Utilizar apenas se a solucdo for incolor. Nao utilizar fras-
cos danificados.

® N&o misturar com aditivos.

® Nio re-esterilizar! Pode modificar drasticamente a usabil-
idade.

e Manter fora do alcance das criancas.

INFORMAGOES SOBRE O PRAZO DE VALIDADE
0 prazo de validade esta indicado no rétulo. Nao utilize apds
o0 prazo de validade!

APRESENTAGOES DISPONIVEIS:
Frasco de plastico com fecho com rosca PP 250 ml, 1000 ml
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@ Solutie pentru irigarea plagilor
Instructiuni de utilizare

LavaSurge®- solutie sterild , gata de utilizare, pentru irigarea
plagilor

DESCRIERE

LavaSurge® este o solutie sterild pentru irigarea plagilor.
LavaSurge® se bazeaza pe solutia Ringer si contine po-
lihexanidd (PHMB) drept conservant si polietilenglicol Ma-
crogol 4000.

Polihexanida previne cresterea microorganismelor in pansa-
mentele plagilor si in solutie. Macrogol 4000 optimizeaza
umezirea suprafetei pldgii.

COMPOZITIE

1 litru contine: polihexanida 0,40 g,

macrogol 0,02 g, solutie Ringer

INDICATII

Pentru curdtarea si irigarea plagilor acute si cronice, neinfec-
tate si infectate.

Pentru curdtarea si irigarea intraoperatorie a plagilor.

Pentru umezirea pansamentelor si bandajelor aderente inain-
tea indepartarii acestora.

APLICARE

Intreaga plaga precum si zona inconjurdtoare trebuie curata-
te temeinic cu LavaSurge®. Se recomanda ca plagile sa fie
Tmbibate cu LavaSurge® pentru un timp, cu o compresa satu-
ratd, pentru a obtine rezultate de curatare optime. Solutia
trebuie utilizata nediluata.

CONTRAINDICATII

LavaSurge® nu se utilizeaza:

a) dacd se cunoaste ca pacientul prezinta alergie la una din
componentele produsului

b) la nivelul SNC sau al meningelui

¢) la nivelul urechii medii sau interne

d) la nivelul ochilor

e) la nivelul cartilajului hialin

f) in asociere cu tenside anionice, sdpunuri de curatare, un-
guente, uleiuri, enzime etc.

g) pentru lavaj sau clatire peritoneala.

RESTRICTII DE UTILIZARE:

a) Perioada de sarcina si alaptare:

Nu exista dovezi de toxicitate mutagend sau embrio-toxi-
citate asociate componentelor acestui produs. Avand in
vedere absenta studiilor clinice relevante si a experientei
clinice la femei gravide si care alapteaza, in aceste cazuri,
LavaSurge® trebuie utilizat numai dupa consultatia medi-
cala atenta.

Nou-ndscuti si sugari:

Avand in vedere absenta studiilor clinice relevante si a
experientei clinice la nou-ndscuti si sugari, in aceste ca-
zuri, LavaSurge® se utilizeazd numai dupa consultatia
medicald atenta.

Reactii adverse:

Polihexanida poate provoca reactii alergice cum sunt pru-
ritul (urticaria) si eruptiile (exantemul). In cazuri rare (mai
putin de 1 din 10.000), s-a raportat soc anafilactic.

ATEN'[IONARI SI PRECAUTII PENTRU UTILIZARE

® Anu se utiliza pentru perfuzare sau injectare. A nu se in-
ghiti.

® Ase utiliza numai solutiile limpezi. A nu se utiliza flacoa-
nele deteriorate.

® Anu se mixa cu aditivi.

® A nu se resterilizal Aceasta ar putea afecta in mod critic
utilizabilitatea sa.

® Anu se lasa la indemana copiilor.

INFORMATII DESPRE PERIOADA DE VALABILITATE

Data de expirare poate fi gdsita pe etichetd. A nu se utiliza
dupa data de expirare!

DIMENSIUNILE DE AMBALAJ DISPONIBILE:

Flacon din plastic PP cu capac cu filet 250 ml, 1000 ml
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Roztok na vyplach ran

Navod na pouzitie
LavaSurge® - sterilny roztok na vyplach ran pripraveny na
pouzitie

OPIS

LavaSurge® je sterilny roztok na vyplach ran.

Roztok LavaSurge® je zalozeny na Ringerovom roztoku a ob-
sahuje polyhexanid (PHMB) ako konzervaénu latku a poly-
etylénglykol makrogol 4000.

Polyhexanid zabranuje rastu mikroorganizmov v obvézoch
ran a v roztoku. Makrogol 4000 optimalizuje zvlhcovanie
povrchu rany.

ZLOZENIE
1 liter obsahuje: polyhexanidum 0,40 g,
macrogolum 0,02 g, Ringerov roztok

INDIKACIE

Na ¢istenie a vyplach akutnych a chronickych neinfekénych a
infekénych ran.

Na intraoperaéné Cistenie a vyplach ran.

Na zvlhcenie inkrustovanych obvdzov a ovinadiel pred
odstranenim.

APLIKACIA

Celt ranu aj jej okolie je potrebné dokladne vycistit pomocou
roztoku LavaSurge®. Rany sa odporica nechat isty ¢as na-
siaknut roztokom LavaSurge® napustenym v komprese, aby sa
dosiahli optimalne vysledky vy€istenia. Roztok sa ma pouzivat
neriedeny.

KONTRAINDIKACIE

Roztok LavaSurge® sa nesmie pouzivat:

a) u pacientov so znamou alergiou na niektort zo zloziek
produktu,

b) na CNS ani mozgové blany,

¢) v strednom ani vnitornom uchu,

d) v ociach,

e) na hyalinovu chrupku,

f) v kombinacii s anionovymi tenzidmi, Cistiacimi mydlami,
mastami, olejmi, enzymami atd.,

g) na peritonealny vyplach ani preplachnutie.

OBMEDZENIE POUZIVANIA:

a) Obdobie gravidity a laktacie:
Neexistuje Ziadny dokaz mutagénnej ani embryonainej
toxicity spojenej so zlozkami tohto produktu. Z dévodu
nedostatku relevantnych klinickych skusani a klinickych
skusenosti s tehotnymi a dojéiacimi Zenami sa ma roztok
LavaSurge® v tychto pripadoch pouzivat az po dokladnej
lekarskej konzultacii.

b) Novorodenci a dojéata:
Z dovodu nedostatku relevantnych klinickych skusani a
klinickych skisenosti s novorodencami a dojéatami sa ma
roztok LavaSurge® v tychto pripadoch pouzivat az po
dokladnej lekarskej konzultacii.

) Vedlajsie ucinky:

Polyhexanid moZe sposobit alergické reakcie, ako je svrbe-
nie (urtikaria) a vyrazky (exantém). V zriedkavych pripa-
doch (menej ako 1z 10 000) bol hlaseny anafylakticky Sok.

UPOZORNENIA A OPATRENIA PRI POUZIVANI

* Nepodavajte prostrednictvom infizie ani injekcie. Nepre-

hltajte.

PouZivajte len cire roztoky. NepouZivajte poskodené flase.

® Nemiedajte s aditivami.

e Nesterilizujte opakovane! Mohlo by to zasadne zmenit
pouziteMmost produktu.

® Uchovavajte mimo dosahu deti.

INFORMACIE O CASE POUZITELNOSTI
Datum exspiracie je uvedeny na oznaceni obalu. Nepouzivajte
po datume exspiracie!

DOSTUPNE VELKOSTI BALENi:
Plastova PP flasa s uzaverom so zavitom 250 ml, 1 000 ml
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