Navodilo za uporabo

VIVAMEL - ALGINATNA OBLOGA Z MEDICINSKIM
KOSTANJEVIM MEDOM
Pred prvo uporabo izdelka Vivamel - alginatna obloga z

medicinskim kostanjevim medom natanéno preberite navodilo.
Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

KAJ JE VIVAMEL - ALGINATNA OBLOGA Z MEDICINSKIM
KOSTANJEVIM MEDOM?

Vivamel - alginatna obloga z medicinskim kostanjevim medom je
sterilna obloga, narejena na osnovi kalcijevega alginata, ki je v celoti
prepojen z medicinskim kostanjevim medom. Obloga je namenjena
oskrbi in zdravljenju Sirokega spektra ran v razli¢nih fazah celienja.
Posebej primerna je za zdravljenje kroni¢nih ran, ki se slabo ali
pocasi celijo. Obloga je izredno vpojna in zato ustrezna izbira za rane
s srednjim do mo¢nim izlo¢anjem. Na voljo je v dveh dimenzijah: 10
x 10 cmin 5 x 5 cm. Na oblogi dimenzije 10 x 10 cm je naneseno 20
g medicinskega medu, na oblogi dimenzije 5 x 5 cm pa 5 g.

Medicinski med

Kostanjev medicinski med ima visoko vsebnost sladkorjev (do 80 %),
nizko vsebnost vode (do 17 %) in kisel pH. Zaradi fizikalnih lastnostiima
visoko osmotsko aktivnost, ki ustvarja neugodno okolie za rast
mikroorganizmov, vzpodbudi Cis¢enje rane in hkrati spodbuja celienje
rane. Med omogoc¢a viazno celienje in na rani ustvari mehansko
zasGito.

Kalcijev alginat

Alginatna obloga je izdelana iz viaken kalcijevega alginata, ki je
naraven polimer, pridoblien iz rjavih morskih alg. Kalcijev alginat ima
visoko sposobnost vpijanja izloGkov iz rane. Obloga v stiku z izloGki
iz rane tvori gel, ki vzdrzuje optimalno viazno okolje za celjenje rane.
Pri tem se kalcijevi ioni iz obloge izmenjujejo z natrijevimi ioni iz rane,
kar ima blag hemostatski uc¢inek.

ZA OSKRBO IN ZDRAVLJENJE KATERIH RAN JE PRIMERNA
VIVAMEL - ALGINATNA OBLOGA Z MEDICINSKIM KOSTANJEVIM
MEDOM?

e golenje razjede © razjede na diabeticnem stopalu e razjede
zaradi pritiska ¢ okuzene rane © rane z moc¢nim vonjem e kirurSke
rane ® rane po poskodbi ¢ opekline ¢ viazne nekroze

PREDNOSTI UPORABE IN LASTNOSTI DELOVANJA VIVAMEL -
ALGINATNE OBLOGE Z MEDICINSKIM KOSTANJEVIM MEDOM:

* omogoca vlazno celienje rane ® zmanjsa moznost okuzbe rane
* zmanj$a neprijeten vonj ¢ spodbuja ¢isenje nekroticnega tkiva
* spodbuja granulacijo in epitelizacijo ® spodbuja celienje brez
brazgotinjenja ® z rano se ne zlepi ® ne povzroa bole¢in ob
prevezah e je enostavna za uporabo e okolica rane ostane
neposkodovana

KAKO UPORABLJATI VIVAMEL - ALGINATNO OBLOGO Z

MEDICINSKIM KOSTANJEVIM MEDOM?

1. Rano najprej odistite z mlacno pitno tekoco vodo ali s fiziolosko
raztopino.

2. Rano in njeno okolico nezno osusite.

3. Iz sterilnega ovoja vzemite oblogo skupaj z za3¢itno prozorno

folijo. Folijo odstranite z ene strani in jo namestite na rano s tisto

stranjo, kjer ste odstranili zascitno folijo. Oblogo namestite tako,

da je rana popolnoma prekrita. Oblogo lahko rezete ali zlagate.

Obloga lahko sega ¢ez rob rane.

QOdstranite Se drugo zas¢itno folijo.

Oblogo zascitite tako, da nanjo namestite sekundarno vpojno

oblogo po vasi izbiri. V primeru manjSega izlo¢ka lahko uporabite

netkane komprese. V primeru vecjega izlocka uporabite visoko

vpojno oblogo ali poliuretansko peno. Vse skupaj pritrdite s

povojem, da obloga ostane na mestu.

o s

Za lazje rokovanje z VIVAMEL - alginatno oblogo z medicinskim
kostanjevim medom uporabite sterilen medicinski pribor, npr.
sterilno pinceto ali prijemalko. Oblogo lahko s sterilnimi Skarjami
narezete na manjse dele dokler je Se v prozorni zas¢itni foliji.

KAKO POGOSTO IZVAJATI PREVEZE PRI UPORABI VIVAMEL -
ALGINATNE OBLOGE Z MEDICINSKIM KOSTANJEVIM MEDOM?

V zadetku zdravljenja priporo¢amo preveze na dva dni, v primeru
obilnega izlo¢ka pa vsak dan, saj velika koli¢ina izlocka znizuje
ucinek delovanja medu. Pri ranah z zelo malo izlo¢ka je dovolj, da
prevezo izvajate dvakrat na teden.

Pred vsako prevezo z rane najprej odstranite ostanke predhodne
obloge in jih zavrzite kot inficiran odpadek. Rano odistite in osusite
ter namestite novo oblogo, kot je opisano zgoraj.

KAKSNI SO MOZNI NEZELENI UCINKI?
Zaradi visoke osmotske aktivnosti medu, ki temelji na priviaku
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molekul vode iz rane, se lahko po namestitvi obloge na rano pojavi
peko¢ ali blag obcutek bolecine, ki pa obicajno izzveni po 30
minutah do najve¢ dveh ur po aplikaciji. V kolikor je bolecina
nevzdrzna, prenehajte z uporabo Vivamel — alginatne obloge z
medicinskim kostanjevim medom.

V primeru pojava nepoznanih nezelenih u¢inkov pri uporabi izdelka
se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom ali se obrnite na
proizvajalca ali distributerja.

KONTRAINDIKACIJA - KDAJ NE SMETE UPORABLJATI
OBLOGE?

Obloge ne uporabljajte, ¢e ste alergicni na med ali ste ze imeli
preobcutljivostno reakcijo na med.

OPOZORILA

Ni znanih omejitev za uporabo izdelkov pri razli¢nih starostnih
skupinah.Obloge ne uporabljajte, Ce je ovojnina poskodovana ali
odprta.

Obloge ne uporabljajte, ¢e vari niso tesno zavarjeni.

Odprte obloge ne smete ponovno sterilizirati.

Pred in po uporabi obloge si vedno umijte roke.

Obloga ni namenjena za uzivanje. V primeru zauzitja lahko povzroci
dvig ravni sladkorja pri diabetikih ali preobcéutljivostno reakcijo pri
ljudeh, alergiénih na med.

Izogibajte se stiku z oémi in sluznicami. V primeru nenamernega
stika z o¢imi ali sluznicami sperite z obilo vode.

Obloga je namenjena za enkratno uporabo.

Nikoli ne uporabljajte ze uporabliene obloge. Uporabliena obloga ne
vsebuje ve¢ medu ali pa je njegova koncentracija majhna in bo zato
ucinkovitost zmanjSana. ZmanjSala se bo kapaciteta vpojnosti
alginatne obloge. Ponovna uporaba ze uporabliene obloge lahko

vodi v kontaminacijo izdelka ali v kontaminacijo in celo infekcijo rane.

Isto oblogo nikoli ne uporabite pri dveh pacientih, da ne pride do
kontaminacije izdelka ali kontaminacije in celo infekcije rane.
Klini¢na testiranja celienja ran z medicinskim medom Vivamel pri
sladkornih bolnikin kaZejo zelo dobre rezultate, vsekakor pa naj
zdravlienje poteka pod zdravnisko kontrolo.

Obloge so uporabne tri leta od datuma proizvodnje. Po preteku roka
uporabnosti oblog ne uporabljajte ve¢ in jih zavrzite kot obicajne
odpadke.

Po &tirih tednih uporabe obloge naj zdraviienje oceni medicinsko
osebje.

Vsak resen zaplet, ki ga povzroc¢i medicinski pripomocek, je treba
prijaviti proizvajalcu ali pristojnemu organu drzave clanice, kjer
uporabnik prebiva. V primeru dvomov ali vprasanj o medicinskem
pripomoCku v povezavi z drugimi tveganji se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

KAKO HRANITI VIVAMEL - ALGINATNO OBLOGO Z MEDICINSKIM
KOSTANJEVIM MEDOM?

Izdelek hranite v suhem prostoru na temperaturi od 5° C do 35° C v
leze¢em polozaju, saj bo v nasprotnem primeru med pricel iztekati z
obloge. Izdelka ne izpostavljajte direktni soncni svetlobi.
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Instructions for use

VIVAMEL - ALGINATE DRESSING WITH MEDICAL
CHESTNUT HONEY

Before first use of Vivamel — alginate dressing with chestnut honey
read the instructions carefully. Keep the instructions for future use.

WHAT IS VIVAMEL - ALGINATE DRESSING WITH MEDICAL
CHESTNUT HONEY?

Vivamel — alginate dressing with chestnut honey is a sterile dressing
in the basis of calcium alginate that is impregnated with medical
chestnut honey entirely. The dressing is suitable for treating a wide
spectrum of wounds in different healing phases. It is especially
suited for treating chronic wounds, which heal badly or slowly. The
dressing is highly absorbent and is therefore a perfect choice for
treating wounds with medium to large amounts of secretion.
Available in two sizes: 10 x 10 cm and 5 x 5 cm. The larger dressing
(10 x 10 cm) contains 20 g whereas the smaller one (5 x 5 cm) 5 g
of medical honey.

Medical honey

Chestnut medical honey has a high sugar content (up to 80%), low
water content (up to 17%) and acidic pH. Due to its physical
properties, it has a high osmotic activity, which creates an unfavourable
environment for the growth of microorganisms, stimulates wound
cleansing and promotes wound healing. Honey enables moist healing
and forms a mechanical protection on the wound.

Calcium alginate

Alginate dressing is made of calcium alginate fibre, which is a natural
polymer, gained from brown seaweed. Calcium alginate has a high
ability of excrete absorption. Upon contact with excretes, the
dressing forms gel, which maintains optimal moist environment for
wound healing. Calcium ions from the dressing exchange with
sodium ions from the wound, providing an additional haemostatic
effect.

WHICH WOUNDS ARE SUITABLE FOR TREATMENT WITH
VIVAMEL - ALGINATE DRESSING WITH MEDICAL CHESTNUT
HONEY?

* lower leg ulcers e diabetic ulcers ® pressure ulcers e infected
wounds ¢ malodorous wounds e surgical wounds e traumatic
wounds © burns ® moist necrosis

ADVANTAGES OF USING VIVAMEL - ALGINATE DRESSING WITH
MEDICAL CHESTNUT HONEY AND ITS EFFECT:

* enables moist wound healing e lowers risk of wound infection
* reduces unpleasant odours e stimulates necrotic tissue cleaning
e stimulates granulation and epithelisation ¢ promotes wound
healing and prevents scarring ® no sticking onto the wound ¢ does
not cause pain at dressing change ¢ easy to use ® no damage on
the area surrounding the wound

HOW TO USE VIVAMEL - ALGINATE DRESSING WITH MEDICAL

CHESTNUT HONEY?

1. First, rinse the wound with lukewarm running drinking water or
saline.

2. Gently dry up the wound and its surrounding area.

3. Take the dressing with protective transparent foil out of the sterile
pouch. Remove the foil from one side of the dressing and place
the dressing onto the wound, sterile side with no foil on the
wound. When placing it, make sure that the dressing covers the
whole wound. It can be cut or fold and it may stretch over the
wound margins.

4. Remove the protective foil from the other side of the dressing.

5. Protect the dressing by placing a secondary absorbent dressing
of your choice over it. In case of smaller amounts of secretion,
nonwoven compresses may be used. For wounds with larger
amounts of secretion, use a highly absorbent dressing or
polyurethane foam. Fasten securely with a fastening bandage,
preventing the dressing from moving.

For easier application of Vivamel — alginate dressing with medical
chestnut honey use sterile medical devices, e.g. sterile tweezers or
tongs. The dressing can be cut in smaller pieces with sterile scissors
while still protected by the protective transparent foil.

HOW OFTEN SHOULD ONE CHANGE VIVAMEL - ALGINATE
DRESSING WITH MEDICAL CHESTNUT HONEY?

At the beginning of the healing process, it is recommended that the
dressing be changed every two days, in case of substantial amount
of secretion even every day, for the effects of honey are decreased
by dissolving in wound secretion. Wounds with very little secretion
require changing only twice a week.

Every time before changing a dressing, remove any remaining
alginate or honey from the previous dressing and dispose of it as
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infected waste. Clean and dry up the wound and place a new
dressing as described above.

POSSIBLE SIDE EFFECTS

Due to honey’s high osmotic activity, which is based on driving water
molecules out of the wound, a burning sensation or a slight pain can
occur after applying the dressing on the wound, but it usually goes
away after 30 minutes to 2 hours. In case of unbearable pain, stop
using Vivamel — alginate dressing with medical chestnut honey.
Should any unknown side effects occur during the use of the
product, ask your doctor or pharmacist or consult the manufacturer
or distributer.

CONTRAINDICATION - WHEN NOT TO USE THE DRESSING?
Do not use the dressing if you are allergic to honey or have already
experienced a hypersensitivity reaction to honey in the past.

WARNINGS

There is no known limitations for use the products with different age
groups.

Do not use the dressing if the protective pouch has been damaged
or opened.

Do not use the dressing if the welds of the packaging are not sealed.

Once the alginate dressing has been opened, never sterilise and
reuse it.

Before and after the application of the dressing, always wash your
hands.

The dressing is not suitable for eating. If consumed, it can cause
blood sugar level to rise in diabetes patients or a hypersensitivity
reaction in persons with honey allergy.

Avoid contact with eyes and mucosa. In case of accidental contact
with eyes or mucosa, rinse with abundant quantities of water.

For single use only.

Never reuse a used dressing. A used dressing does not contain
honey or only a small amount of it, which decreases its effect.
Absorbency of a used dressing is also reduced. Reusing a dressing
can lead into contamination of the product or the wound, possibly
even an infection.

One dressing should never to be used on two patients, in order to
prevent contamination of the product or the wound, possibly even
an infection.

Clinical studies of wound healing with Vivamel medical honey in
patients with diabetes show very positive results, however, the
treatment must be performed under a physician’s supervision.
Shelf life of the dressing is three years from the production date.
After the expiration date, do not use the dressing and dispose of it
as normal waste.

After four weeks of therapy with Vivamel alginate dressing, a doctor
should review the treatment.

Any serious complication caused by a medical device should be
reported to the manufacturer or the competent authority of the
member state where the user resides. If you have any doubts or
questions regarding the medical device and its potential risks, seek
advice from a healthcare professional or pharmacist.

STORING VIVAMEL - ALGINATE DRESSING WITH MEDICAL
CHESTNUT HONEY

Store product in a dry place at temperatures between 5 and 35 °C
horizontally, otherwise honey will start leaking from the dressing.
Avoid exposing the product to direct sunlight.
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Gebrauchsanweisungen

VIVAMEL - ALGINATKOMPRESSE MIT MEDIZINISCHEM
KASTANIENHONIG

Vor erster Gebrauch des Produktes Vivamel - Alginatkompresse mit
medizinischem Kastanienhonig lesen Sie die Packungsbeilage
sorgféltig durch. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie sie wieder lesen.

WAS IST VIVAMEL - ALGINATKOMPRESSE MIT
MEDIZINISCHEM KASTANIENHONIG?

Vivamel — Alginatkompresse mit medizinischem Kastanienhonig ist
eine sterile Wundkompresse aus Calciumalginat, die ganz mit
medizinischem Kastanienhonig getrankt ist. Sie eignet sich zur
Behandlung eines breiten Spektrums von Wunden in verschiedenen
Phasen der Wundheilung, insbesondere fir die Behandlung von
chronischen Wunden, die schlecht oder langsam heilen. In zwei
GroBen erhaltlich: 10 x 10 cm und 5 x 5 cm. Die GréBe 10 x 10 cm
enthalt 20 g und die GroBe 5 x 5 cm 5 g von medizinischem Honig.

Medizinischer Honig

Der medizinische Kastanienhonig hat einen hohen Gehalt an Zucker (bis zu
80 %), einen geringen Wassergehalt (bis zu 17 %) und sauren pH-Wert.
Aufgrund der physikalischen Eigenschaften besitzt er eine hohe
osmotische Wirkung, die Wundreinigung stimuliert, ein hemmendes Milieu
flr das Wachstum von Mikroorganismen schafft und die Wundheilung
férdert. Der Honig ermdglicht feuchte Wundheilung, wahrend die Wunde
mechanisch geschutzt ist.

Calciumalginat

Alginatkompresse wird aus den Fasern des Calciumalginats
hergestellt. Calciumalginat ist ein nattrliches Polymer, das aus
brauen Meeresalgen gewonnen wird. Es hat eine hohe Fahigkeit,
Wundsekrete zu absorbieren und bildet bei Kontakt mit Sekreten ein
Gel, das die zur Heilung optimale physiologische Feuchtigkeit der
Wunde erhélt. Dabei findet ein Austausch zwischen Natrium-lonen
aus der Wunde mit Calcium-lonen aus der Kompresse statt. Dieser
lonenaustausch bedingt einen sanften hdmostatischen Effekt.

FUR DIE BEHANDLUNG WELCHER WUNDEN EIGNET SICH
VIVAMEL - ALGINATKOMPRESSE MIT MEDIZINISCHEM
KASTANIENHONIG?

* Unterschenkelgeschwiire ¢ diabetische Geschwiire

* Druckgeschwire e infizierte Wunden ¢ Wunden mit starkem
Geruch e chirurgische Wunden © Wunden nach Verletzungen

* Brandwunden e feuchte Nekrosen

VORTEILE EINER ANWENDUNG UND WIRKUNG VON VIVAMEL -
ALGINATKOMPRESSE MIT MEDIZINISCHEM KASTANIENHONIG:

* ermoglicht feuchte Wundheilung e verringert das Risiko einer
Wundinfektion e reduziert das unangenehme Geruch e simuliert
Reinigung von nekrotischem Gewebe e fordert die Granulation
und Epithelisierung e férdert Wundheilung ohne Narbenbildung
verklebt nicht mit der Wunde e ermdglicht schmerzfreien
Verbandwechsel ¢ einfache Anwendung © Wundumgebung bleibt
unbeschadigt

GEBRAUCHSANWEISUNG FUR VIVAMEL ALGINATKOMPRESSE

MIT MEDIZINISCHEM KASTANIENHONIG

1. Zuerst die Wunde mit dem flieBenden lauwarmen Trinkwasser

oder isotonischer Kochsalzlésung spulen.

2. Die Wunde und Wundumgebung sanft abtrocknen.

3. Die Alginatkompresse zusammen mit der transparenten
Schutzfolie aus der Sterilverpackung nehmen. Die Folie aus einer
Seite entfernen und die Wundkompresse mit der Seite ohne Folie
nach unten auf die Wunde auflegen. Die Alginatkompresse soll
die ganze Wunde bedecken. Sie kann zugeschnitten oder
gefaltet werden und kann auch Uber den Wundrand reichen.

. Noch die zweite Schutzfolie entfernen.

. Die Alginatkompresse mit einem sorptionsfahigen Sekundéarver-
band lhrer Wahl schiitzen. Bei geringerer Sekretion kdnnen daflr
auch Vliesstoffkompressen gebraucht werden. Bei heftiger
Sekretion einen hochabsorbierenden Verband oder Polyurethan-
schaum benutzen. Alles zusammen mit Befestigungsband
sichern, damit die Wundkompresse sich nicht abldst.

[0

Zum leichteren Umgang mit Vivamel - Alginatkompresse mit
medizinischem Honig sterile medizinische Instrumente verwenden,
z. B. sterile Pinzette oder Zangen. Die Kompresse kann, solange sie
noch in der transparenten Schutzfolie ist, mit steriler Schere auf
kleinere Stlicke zugeschnitten werden.

WIE OFT SOLL VIVAMEL - ALGINATKOMPRESSE MIT MEDIZINIS-
CHEM KASTANIENHONIG GEWECHSELT WERDEN?

Es wird empfohlen, dass zur Behandlungsbeginn die Alginatkom-
presse jeden zweiten Tag gewechselt wird, bei heftiger Sekretion
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sogar jeden Tag, da eine groBe Menge an Sekretion das Effekt des
Honigs verringert. Bei Wunden mit geringer Sekretion gentgt es,
wenn die Kompresse zweimal pro Woche gewechselt wird.

Vor jedem Verbandwechsel sollen eventuelle Alginatriickstande
zuerst aus der Wunde entfernt werden und als infizierter Abfall
entsorgt werden. Die Wunde reinigen und abtrocknen und dann
eine neue Alginatkompresse platzieren, wie oben beschrieben.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wegen hoher osmotischer Aktivitat des Honigs — osmotischer Druck
zieht im Prinzip Wassermolekulen aus der Wunde — kann es nach der
Anwendung der Alginatkompresse zu einem brennenden Geflihl oder
leichtem Schmerzgefiihl kommen, das aber meistens innerhalb von
30 Minuten bis max. 2 Stunden verschwindet. Soll der Schmerz
unertraglich werden, muss die Anwendung von Vivamel — Alginatkom-
presse mit medizinischem Kastanienhonig unterbrochen werden.

Im Falle von unbekannten Nebenwirkungen fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker oder wenden Sie sich an den Hersteller oder Distributor.

KONTRAINDIKATION - WANN DARF DIE ALGINATKOM-
PRESSE NICHT ANGEWENDET WERDEN?

Die Alginatkompresse darf nicht angewendet werden, wenn Sie
allergisch gegen Honig sind oder wenn Sie schon eine Uberemp-
findlichkeitsreaktion gegen Honig hatten.

HINWEISE

Es sind keine Einschrankungen fur die Anwendung der Produkte bei
verschiedenen Altersgruppen bekannt.

Die Alginatkompresse darf nicht angewendet werden, wenn die
Verpackung beschadigt oder gedffnet ist.

Die Alginatkompresse darf nicht angewendet werden, wenn die
SchweiBnahte undicht sind.

Gedffnete Alginatkompresse darf nicht erneut sterilisiert werden.
Vor und nach dem Gebrauch der Alginatkompresse immer Hande
waschen.

Die Alginatkompresse ist nicht fir den Verzehr geeignet. Im Falle der
Einnahme kann sie eine Blutzuckererhéhung bei Diabetes Patienten
oder eine Uberempfindlichkeitsreaktion bei  Honigallergiker
verursachen.

Augen- und Schleimhautkontakt vermeiden. Bei versehentlichen
Kontakt mit Augen oder Schleimhaut mit reichlich Wasser sptilen.
Die Alginatkompresse ist zur einmaligen Anwendung bestimmt.
Eine gebrauchte Alginatkompresse darf keinesfalls erneut gebraucht
werden. Sie enthdlt kein Hong mehr oder nur eine kleine Menge,
wodurch ihre Wirkung geringer wird. Wiederverwendung einer
gebrauchten Alginatkompresse kann zu einer Kontaminierung des
Produktes oder Kontaminierung und sogar Infektion der Wunde flihren.
Eine Alginatkompresse darf keinesfalls an zwei verschiedenen
Patienten angewendet werden, um die Kontaminierung des
Produktes oder Kontaminierung und sogar Infektion der Wunde zu
vermeiden.

Resultate der klinischen Studien zur Wundheilung mit dem VIVAMEL
medizinischen Honig bei Patienten mit Diabetes sind sehr positiv,
auf jeden Fall soll aber die Behandlung unter arztlicher Kontrolle
erfolgen.

Die Alginatkompresse ist drei Jahre ab dem Zeitpunkt ihrer
Herstellung haltbar. Nach dem Verfallsdatum darf die Alginatkom-
presse nicht angewendet werden und soll als normaler Abfall
entsorgt werden.

Nach vier Wochen regelmaBiger Anwendung soll die Heilung arztlich
Uberprift werden.

Alle schwerwiegenden Komplikationen, die durch ein Medizinpro-
dukt verursacht werden, sollten dem Hersteller oder der zustandi-
gen Behorde des Mitgliedsstaats, in dem der Benutzer wohnt,
gemeldet werden. Wenn Sie Zweifel oder Fragen zu dem
Medizinprodukt und seinen potenziellen Risiken haben, wenden Sie
sich an medizinisches Fachpersonal oder einen Apotheker.

AUFBEWAHRUNG VON VIVAMEL - ALGINATKOMPRESSE MIT
MEDIZINISCHEM KASTANIENHONIG

Das Produkt an einem trockenen Platz bei Temperaturen zwischen
5 und 35 °C liegend lagern; ansonsten flieBt der Honig von der
Alginatkompresse ab. Nicht direktem Sonnenlicht aussetzen.
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Navod k pouziti

VIVAMEL - ALGINATOVE KRYTi S LEKARSKYM
KASTANOVYM MEDEM

Pred prvnim pouzitim prostfedku Vivamel - algindtové kryti s
lekarskym kastanovym medem si pozorné prectéte tento navod k
pouziti. Ponechejte si tyto pokyny pro budouci pouZiti.

CO JE VIVAMEL - ALGINATOVE KRYTi S LEKARSKYM
MEDEM?

Vivamel — alginatové kryti s lékarskym kastanovym medem je sterilni
kryti, které obsahuje alginat vapenaty a které je celé impregnovano
|ékarskym kastanovym medem. Kryti je vhodné pro IéCbu Sirokého
spektra ran v raznych fazich procesu hojeni. Je obzvlasté vhodné
pro lécbu chronickych ran, které se hoji Spatné ¢i pomalu. Kryti je
velmi savé, a je proto idedlni pro lé¢bu ran se stfedné velkym az
velkym mnozstvim exsudatu. Je k dispozici ve dvou velikostech:
10x10 cm a 5x5 cm. Vetsi kryti (10x10 cm) obsahuje 20 g
lékarského medu, mensi kryti (5x5 cm) obsahuje 5 g lékarského
medu.

Lékarsky med

Lékarsky kastanovy med ma vysoky obsah cukru (min. 80 %), nizky
obsah vody (max. 17 %) a kyselé pH. Diky svym fyzikalnim viastnostem
ma vysokou osmotickou aktivitu, stimuluje Cisténi rany, vytvari nepfiznivé
prostiedi pro rdst mikroorganismi a podporuje hojeni rany. Med
umozfuje vihké hojeni ran a vytvari mechanickou ochranu rany.

Alginat vapenaty

Alginatoveé kryti se vyrabi z vlaken alginatu vapenatého, pfirodniho
polymeru, ktery se ziskava z hnédych morskych fas. Alginat
vapenaty se vyznacuje vysokou schopnosti absorbovat exsudat z
rany. Pri styku s exsudatem kryti vytvari gel, ktery udrzuje optimalni
vlhké prostiedi pro hojeni rany. Dochézi k vyméné iontl vapniku
obsazenych v krycim materidlu se sodnymi ionty v rané, coz ma
navic hemostaticky Ucinek.

KTERE RANY JSOU VHODNE PRO LECBU POMOCIi PROSTREDKU
VIVAMEL - ALGINATOVE KRYTi S LEKARSKYM KASTANOVYM
MEDEM?

* fedy na dolnich koncetinach  diabetické viedy  dekubity e infikované
rany © zapachajici rany ® operacni rany © traumatické rany  popaleniny
 rany s vihkou nekrézou

VYHODY POUZIVANi PROSTREDKU VIVAMEL - ALGINATOVE
KRYTi S LEKARSKYM KASTANOVYM MEDEM A JEHO UCINEK:

* umoznuje vihké hojeni ran e snizuje riziko infekce ran ¢ redukuje
nepfrijemny zapach e stimuluje ¢isténi nekrotické tkané e stimuluje
granulaci a epitelizaci ® podporuje hojeni ran a brani zjizveni
 nelepi se na ranu ¢ nezplsobuje bolest pfi vyméné obvazu

* snadné pouziti ® neposkozuje okoli rany

JAK POUZIVAT VIVAMEL - ALGINATOVE KRYTi S LEKARSKYM

KASTANOVYM MEDEM?

1. Nejprve ranu oplachnéte tekouci vlaznou pitnou vodou nebo

fyziologickym roztokem.

2. Jemné ranu i jeji okoli osuste.

3. Kryti s ochrannou prihlednou folii vyjméte ze sterilniho sacku.
Sejméte folii z jedné strany kryti a kryti umistéte na ranu tak,
abyste na ranu prilozili sterilni stranu bez félie. Pri aplikaci dbejte
na to, aby kryti zakryvalo celou réanu. Kryti je mozné rozstrihnout
nebo prelozit a také napnout pres okraje rany.

. Sejméte ochrannou félii z druhé strany kryti.

. Kryti ochrarite tim, Ze pfes né umistite sekundarni savé kryti dle
vlastniho vybéru. U ran s mensim mnozstvim exsudétu |ze pouzit
kompresy z netkaného textilu. U ran s vétSim mnozstvim
exsudatu pouZzivejte vysoce savy obvaz nebo polyuretanovou
pénu. Dobfe upevnéte fixatnim obvazem, ¢&imz zabranite
posunuti kryti.
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Pro snazsi aplikaci prostredku Vivamel — alginatoveé kryti s Iékarskym
kaStanovym medem pouzivejte sterilni zdravotnické prostredky,
napf. sterilni pinzetu nebo pean. Kryti Ize pomoci sterilnich ndizek
nastiihat na mensi Casti, avSak musi byt stéle jesté prekryto
prlihlednou ochrannou folit.

JAK CASTO BY SE MEL VIVAMEL - ALGINATOVE KRYTi S
LEKARSKYM KASTANOVYM MEDEM MENIT?

Na za¢éatku procesu hojeni se doporucuje ménit kryti kazdy druhy
den, v pripadé velkého mnozstvi exsudatu dokonce kazdy den,
protoze Ucinky medu se rozpousténim v sekreci z rany snizuji.

Rény s velmi nizkou sekreci vyzaduji vyménu pouze dvakrat za
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tyden.

Pred kazdou vymeénou kryti vzdy z predchoziho kryti odstrante
veskery zbytkovy algindt nebo med a zlikvidujte jej jako infekéni
odpad. Ranu vycistéte a osuste a aplikujte nové kryti, jak je popsano

vyse.
MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Vzhledem k vysoké osmotické aktivité medu, ktera spociva ve
vytahovani molekul vody z rany, mize aplikace kryti na ranu vyvolat
pocit paleni nebo mirnou bolest. Tyto pocity vSak obvykle odezni v
rozmezi 30 minut az dvou hodin. V pfipadé nesnesitelné bolesti
prestante vyrobek Vivamel — alginatoveé kryti s lékarskym
kastanovym medem pouzivat.

Pokud pfi pouzivani vyrobku dojde k jakymkoli neznamym
nezadoucim U¢inkdm, obratte se na svého Iékafe nebo Iékarnika,
pfip. vyrobce Ci distributora.

KONTRAINDIKACE - KDY KRYTi NEPOUZIVAT?
Kryti nepouzivejte, pokud maéte alergii na med nebo jste uz v
minulosti zazili reakci precitlivélosti na med.

VAROVANI

Pro pouziti tohoto prostredku nejsou zndma zadna vékova omezeni.
Kryti nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni nebo otevieni
ochranného obalu.

Kryti nepouzivejte, nejsou-li svary obalu uzavieny.

Po otevreni alginatoveé kryti nikdy nesterilizujte ani znovu nepouzivejte.
Pred aplikaci i po aplikaci kryti si vzdy umyjte ruce.

Kryti neni vhodné k jidlu. V pfipadé poziti mze dojit ke zvyseni
hladiny krevniho cukru u diabetik(i nebo k alergické reakci u osob s
precitlivélosti na med.

VWhnéte se kontaktu s ocima a sliznici. V pfipadé nahodného
kontaktu s o¢ima nebo sliznici vyplachnéte velkym mnoZzstvim vody.
Pouze pro jednorazové pouZziti.

Pouzité kryti nikdy znovu nepouzivejte. Pouzité kryti neobsahuje
med, nebo ho obsahuje jen malé mnozstvi, coz snizuje jeho Ucinek.
Pouzité kryti ma takeé nizsi savost. Opakované pouziti kryti miize vést
ke kontaminaci vyrobku nebo rany a mize dokonce zpUsobit infekci.
Aby se zabranilo kontaminaci vyrobku nebo rany, ¢i dokonce vzniku
infekce, nemélo by se jedno kryti v zadném pfipadé pouzivat u dvou
pacient(.

Klinické studie hojeni ran za pouziti lékarského medu Vivamel u
diabetickych pacient(i prinesly velmi pozitivni vysledky, lé¢ba viak
musi probihat pod dohledem Iékare.

Doba pouzitelnosti kryti je tfi roky od data vyroby. Po uplynuti doby
pouzitelnosti kryti nepouzivejte a zlikviduijte jej jako bézny odpad.

Po ¢tyfech tydnech pouzivani alginatového kryti Vivamel by mél
priibéh IéCby zkontrolovat lékar.

Jakékoli zavazné komplikace zplisobené zdravotnickym
prostredkem by mély byt hlaSeny vyrobci nebo prislusnému organu
Clenského statu, kde ma uzivatel bydlisté. Mate-li jakékoli
pochybnosti nebo dotazy tykajici se zdravotnického prostredku a
jeho potencidlnich rizik, vyhledejte radu zdravotnického pracovnika
nebo lékarnika.

SKLADOVANI PROSTREDKU VIVAMEL - ALGINATOVE KRYTi S
LEKARSKYM KASTANOVYM MEDEM

\Wyrobek skladujte na suchém misté pri teplotach od 5 °C do 35 °C
ve vodorovné poloze, jinak z obvazu zacne med vytékat. Viyrobek
nevystavujte pfimému slunecnimu zareni.
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Bruksanvisning

VIVAMEL ALGINAT -

ALGINATKOMPRESS MED
MEDICINSK KASTANJEHONUNG

Innan du anvander Vivamel Alginat - alginatkompress med
medicinsk kastanjehonung forsta gangen, las anvisningarna noga.
Spara bruksanvisningen, du kan behéva lasa den igen.

VAD AR VIVAMEL ALGINAT - ALGINATKOMPRESS MED
MEDICINSK KASTANJEHONUNG?

Vivamel Alginat - alginatkompress med medicinsk kastanjehonung
ar en steril kompress av kalciumalginat helt impregnerad med
medicinsk kastanjehonung. Alginatkompressen &r avsedd foér vard
och behandling av ett stort spektrum av sar i olika lakningsfaser. Den
ar sarskilt 1amplig for svarlakta sar, som laker daligt eller langsamt.
Alginatkompressen ar hdgabsorberande och lamplig for s&r med
medelstor till stor avsdndring av sérvatska. Tillganglig i tvé storlekar:
10x10 cm och 5x5 cm. Den stérre alginatkompressen (10x10 cm) &r
indréankt med 20 g och den mindre (5x5 cm) med 5 g medicinsk
honung.

Medicinsk honung

Kastanjehonung av medicinsk kvalitet, har en hdg sockerhalt (minst
80%), lag vattenhalt (hogst 17%) och ett surt pH. Alla dessa funktioner
garanterar en hog osmotisk aktivitet, vilket skapar en ogynnsam miljo for
mikrobiell tillvaxt, samtidigt som séret renas och sarldkningen framjas.
Vivamel medicinsk kastanjehonung ger en fuktig sarlakningsmilio och
bygger en skyddande barriar 6ver séret.

Kalciumalginat

Alginatkompressen ar tillverkad av kalciumalginatfiorer, som ar en
naturlig polymer, utvunnen ur brunalger. Kalciumalginat har en stor
férméga att absorbera sarvatska. Vid kontakt med sérvatska bildar
alginatkompressen en gel som uppréatthaller en optimal fuktig
sérlakningsmiljo. Kalciumjoner fran alginatkompressen agerar med
natriumjoner frén sarytan och skapar &ven en hemostatisk effekt.

FOR VILKA SAR AR DET LAMPLIGT ATT ANVANDA VIVAMEL
ALGINAT - ALGINATKOMPRESS MED MEDICINSK
KASTANJEHONUNG?

o fot- och bensér e diabetessar © trycksar ¢ infekterade sér e illaluktande
sér e kirurgiska sar © traumasér  brannsér  fuktiga nekroser

FORDELAR MED ATT ANVANDA VIVAMEL ALGINAT - ALGINAT-
KOMPRESS MED MEDICINSK KASTANJEHONUNG?

* mojliggdr en fuktig sérlakningsmiljé « minskar risken for infektion
* minskar délig lukt e stimulerar rening fran nekrotisk vavnad

e stimulerar granulering och epitalisering ¢ framjar lakning och
forebygger arrbildning e fastnar inte i sérytan e orsakar ingen
smarta vid byte av kompress ¢ I&tt att anvanda ¢ ingen skada pa
vavnad runt sarytan

HUR ANVANDS VIVAMEL ALGINAT - ALGINATKOMPRESS MED
MEDICINSK KASTANJEHONUNG?
. Rengor forst saret under ljlummet rinnande dricksvatten eller med
koksaltlosning.
. Torka forsiktigt av saret och den omgivande huden.
. Ta ur alginatkompressen med den transparenta skyddsfolien ur
den sterila férpackningen. Ta bort folien fran den ena sidan och
placera alginatkompressen 6ver séret, med den sterila sidan utan
folie mot séarytan. Placera alginatkompressen sa att den tacker
hela sérytan. Den kan Klippas eller vikas och stréckas Over sérets
kanter.
Ta bort skyddsfolien fran den andra sidan av alginatkompressen.
Skydda alginatkompressen genom att satta en lamplig sekundar
absorberande kompress éver den. Fér sr med en mindre
mangd sarvéatska kan en nonwoven kompress eller plaster
anvandas. For sar med stor mangd séarvatska, anvand en
hoégabsorberande kompress eller en polyuretanskumkompress
och fast den med bandage eller sjalvhaftande tejp for att
forhindra att alginatkompressen ror sig.
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For enkel applicering av Vivamel Alginat - alginatkompress med
medicinsk kastanjehonung, anvand en steril pincett eller tang.
Alginatkompressen kan klippas i mindre bitar med steril sax medan
den ligger kvar i skyddsfolien.

HUR OFTA SKA VIVAMEL ALGINAT - ALGINATKOMPRESS MED
MEDICINSK KASTANJEHONUNG BYTAS?

| borjan av sarlakningsprocessen rekommenderas att byta
alginatkompressen varannan dag, vid stor méngd sarvatska byts
den varje dag, dé effekten av honung minskar da den Iéses upp av
sérvatskan. Sar med mycket lite sérvatska behdver bara bytas tva
ganger i veckan.

Vid varje byte av kompress, ta forst bort alla rester av alginat och
honung frén féregdende kompress och kasta den i avsedd
container. Rengdr och torka séret och satt sedan pa en ny
alginatkompress enligt beskrivningen ovan.
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MOJLIGA BIEFFEKTER

Pa grund av den hoga osmotiska aktiviteten hos honung, vilket ger
effekten att vatska dras ut fran séret, kan en brannande eller Iatt
smartsam kansla uppsta efter applicering av alginatkompress pa
séret. Denna kansla slutar vanligtvis inom 30 minuter eller upp till 2
timmar efter applicering. Om smartan &r outhardlig, sluta anvanda
Vivamel Alginat - alginatkompress med medicinsk kastanjehonung.
Meddela din vérdgivare eller apotekspersonal eller konsultera
tillverkaren eller distributéren om andra biverkningar uppstar.

KONTRAINDIKATION - NAR SKA ALGINATKOMPRESSEN
INTE ANVANDAS?

Anvand inte alginatkompressen om du &r allergisk mot honung eller
har haft 6verkanslighet mot honung tidigare.

VARNINGAR

Det finns inga kénda begrénsningar att anvanda produkterna for
olika aldersgrupper.

Anvand inte alginatkompressen om férpackningen har géatt sénder
eller &r 6ppnad.

Anvand inte alginatkompressen om forseglingarna pa forpacknin-
gen inte sluter tatt.

Nar alginatkompressen har Oppnats, ateranvand aldrig  eller
sterilisera om den.

Tvatta alltid hédnderna fore och efter applicering av alginatkompressen.
Alginatkompressen ska inte fortaras. Om den fortars kan den orsaka
forhojda blodsockernivéer hos diabetespatienter eller hypersensitivi-
tetsreaktioner hos personer med allergi mot honung.

Undvik kontakt med &gon och slemhinnor. Vid oavsiktlig kontakt
med 6gon eller slemhinna, skdlj rikligt med vatten.

Endast for engangsbruk.

Ateranvand aldrig en anvand alginatkompress. En anvand
alginatkompress innehéller ingen honung alls eller endast en mindre
mangd, vilket minskar effekten. En anvand alginatkompress har
aven en minskad absorptionsférméaga. Att ateranvanda en anvand
alginatkompress kan leda till kontamination av produkten eller séret,
&ven mojligen leda till infektion.

En och samma alginatkompress ska inte anvandas for tva patienter,
for att forhindra kontaminering av produkten eller séret och majligen
&ven infektion.

Kliniska prévningar for sarlakning med Vivamel medicinsk kastanje-
honung pa personer med diabetes har visat mycket goda resultat,
behandlingen bér dock ske under lakares Gvervakning.
Hallbarheten for alginatkompressen &r tre ar fran produktionsdatum.
Alginatkompressen ska inte anvéndas efter utgangsdatum. Den
kastas som vanligt avfall.

Efter fyra veckors behandling med Vivamel Alginat - alginatkom-
press, bor en |akare titta pa séret.

Alla allvarliga komplikationer orsakade av en medicinteknisk produkt
bor rapporteras till tillverkaren eller den behdriga myndigheten i den
medlemsstat dér anvandaren &r bosatt. Om du har nagra tvivel eller
fragor angdende en medicinteknisk produkt och dess potentiella
risker, sok rad fran sjukvardspersonal eller apotekare.

HUR SKA VIVAMEL ALGINAT - ALGINATKOMPRESS MED
MEDICINSK KASTANJEHONUNG FORVARAS?

Forvara produkten torrt vid en temperatur mellan 5°C - 35°C, i
liggande horisontellt Iage, annars kan honungen bérja lacka ut ur
alginatkompressen. Utsatt inte produkten for direkt solljus.
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Upute za uporabu

VIVAMEL - ALGINATNA OBLOGA S MEDICINSKIM
KESTENOVIM MEDOM

Prije prvog koristenja proizvoda Vivamel — alginatna obloga s
medicinskim kestenovim medom dobro procitajte upute. Upute
pohranite. Mozda cete ih htjeti ponovo procitati.

STO JE VIVAMEL - ALGINATNA OBLOGA S MEDICINSKIM
KESTENOVIM MEDOM?

Vivamel - alginatna obloga s medicinskim kestenovim medom je
sterilna obloga, izradena od kalcijevog alginata koji je u cijelosti
natoplien medicinskim kestenovim medom. Obloga je namijenjena
njezi i lijecenju Sirokog spektra rana u razlicitim fazama cijelienja.
Posebno je pogodna za lijecenje kroni¢nih rana koje lose i sporo
zacjeljuju. Obloga je izuzetno upijajuéa i stoga odgovarajuci izbor za
rane sa srednjm do snaznim izlugivanjem (sekretom). Na
raspolaganju je u dvie dimenzije: 10 x 10 cm i 5 x 5 cm. Na oblozi
dimenzile 10 x 10 cm je naneseno 20 g medicinskog meda, na
oblozi dimenzie 5 x5 cm 5 g.

Medicinski med

Kestenov medicinski med ima visoku koncentraciju Secera (do 80 %),
nisku koncentraciju vode (do 17 %) i kiseli pH. Zbog fizikalnih svojstava
ima visoku osmotsku aktivnost koja stvara nepovolino okruzenje za
rast mikroorganizama, stimulira ¢iséenje rane, a istovremeno potice
zacjeljivanje rane. Med omogucuje vlazno zacjeljivanje i na rani stvara
mehanicku zastitu.

Kalcijev alginat

Alginatna obloga je izradena od viakana kalcijevog alginata,
prirodnog polimera dobiveog iz smedih morskih algi. Kalcijev alginat
ima visoku sposobnost upijanja sekreta iz rane. Obloga u kontaktu
sa sekretom tvori gel, koji odrzava optimalno vlazno okruzenje za
cijelienja rane. Pritom se kalcijevi ioni iz obloge izmjenjuju s natrijevim
ionima iz rane, Sto ima blagi hemostatski efekt.

ZA NJEGU | LIJECENJE KOJIH RANA JE POGODNA VIVAMEL -
ALGINATNA OBLOGA S MEDICINSKIM KESTENOVIM MEDOM?

e kulkusi na potkoljenici e dijabeticki ulkusi ¢ dekubitalni ulkusi

e inficirane rane © rane s neugodnim mirisom e kirurske rane

* rane nakon ozljeda * opekotine © vlazne nekroze

PREDNOSTI UPORABE | OSOBINE DJELOVANJA VIVAMEL -
ALGINATNE OBLOGE S MEDICINSKIM KESTENOVIM MEDOM:

* omogucava vlazno cijelienje rana ® smanjuje moguénost infekcije
rane * smanjuje neugodan miris e potice CiS¢enje nekroticnog
tkiva e potice granulaciju i epitelizaciju ¢ potiCe cijelienje bez
oziljaka ¢ s ranom se ne sliepljuje ® ne prouzrokuje bolove kod
previjanja ¢ jednostavna za uporabu e okolina rane ostaje
neoste¢ena

KAKO KORISTITI VIVAMEL - ALGINATNU OBLOGU S MEDICIN-
SKIM KESTENOVIM MEDOM?
1.
Ranu najprije ocistite mlakom pitkom tekuéom vodom ili
2. fizioloSkom otopinom.
3. Ranu i okolinu njezno osusite.
1z steriinog omota uzmite oblogu zajedno sa zastitnom prozirnom
folijom. Foliju s jedne strane uklonite i oblogu postavite na ranu
stranom s koje ste uklonili zastitnu foliju. Oblogu postavite tako
da je rana prekrivena u cijelosti. Oblogu mozete rezati ili
. presavijati. Obloga se moze protezati i preko ruba rane.
Uklonite drugu zastitnu foliju.
Oblogu zastitite tako da na istu postavite sekundarnu upijajucu
oblogu prema vasem izboru. U slu¢aju manje sekrecije mozete
koristiti netkane komprese ili flaster. U slucaju vece sekrecije
koristite visoko upijaju¢u oblogu ili poliuretansku pjenu.
Komprese, upijajuéu oblogu ili poliuretansko pjenu pricvrstite
zavojem il liepljivom trakom, da fiksirate oblogu.
Za sigurno rukovanje s VIVAMEL - alginathom oblogom s
medicinskim kestenovim medom koristite sterilan medicinski pribor,
npr. sterilnu pincetu ili hvataljku. Oblogu moZzete sterilnim Skarama
rezati na manje dijelove dok je jo$ u prozirnoj zastitnoj foliji.

(S0

KOLIKO CESTO VRSITI ZAMJENE KOD VIVAMEL - ALGINATNE
OBLOGE S MEDICINSKIM KESTENOVIM MEDOM?

U pocetku lijecenja preporucujemo zamjene svaka dva dana, a u
slucaju vece sekrecije i svaki dan, posto velika koli¢ina sekreta
snizava efekt djelovanja meda. Kod rana s majom sekrecijom
dovoljno je obogu mijenjati dvaput tjedno.

Ako se obloga kojim slucajem zasusi na rani, prije promjene
namodite ju fizioloSkom otopinom. Koristenu oblogu uklonite i bacite
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kao infektivni otpad. Ranu potom ocistite i osusite te namijestite
novu oblogu kako je prethodno opisano.

KOJI SU MOGUCI NEZELJENI UCINCI?

Zbog visoke osmotske aktivnosti meda, koja se temelji na priviacen-
ju molekula vode iz rane, nakon postavijanja obloge na ranu moze
se pojaviti peckajudi ili blagi osjecaj boli, koji obi¢no nestaje nakon
30 minuta do najviSe dva sata nakon aplikacije. Ukoliko je bol
nepodnosljiva prestanite s uporabom Vivamel — alginatne obloge s
medicinskim kestenovim medom.

U slucaju pojave nepoznatih neZelienin efekata kod uporabe
proizvoda, posavjetujte se s lijecnikom ili farmaceutom ili se obratite
proizvodacu ili distributeru.

KONTRAINDIKACIJA - KADA NE SMIJETE UPOTREBLJAVA-
TI OBLOGU?

Oblogu ne koristite ako ste alergi¢ni na med ili ste ve¢ imali
hipersenzitivnu reakciju na med.

UPOZORENJA

Nema poznatih ograni¢enja za upotrebu proizvoda u razli¢itim
starosnim grupama.

Oblogu ne koristite ako je omot ostecen ili otvoren.

Oblogu ne koristite ako varovi na omotu nisu dobro zavareni.
Otvorenu oblogu ne smijete ponovo sterilizirati.

Prije i nakon uporabe obloge uvijek operite ruke.

Obloga nije namijenjena konzumagiji. U slucaju konzumacije moze
uzrokovati podizanje razine Secera ili hipersenzitivnu reakciju kod
ljudi alergic¢nih na med.

Izbjegavajte kontakt s o¢ima i sluznicom. U slu¢aju kontakta s o¢ima
ili sluznicom, isperite s mnogo vode.

Obloga je namijenjena jednokratnoj uporabi.

Nikada nemojte koristiti ve¢ koristenu oblogu. Koristena obloga vise
ne sadrzava med ili je njegova koncentracija mala, pa ¢e ucinkovi-
tost obloge biti umanjena. Ponovno koristenje vec koristene obloge
moze dovesti do kontaminacije proizvoda ili kontaminacije, pa ¢ak i
infekcije rane.

Istu oblogu nikada ne koristite na dva pacijenta kako ne bi do$lo do
kontaminacije proizvoda ili kontaminacije, pa ¢ak i infekcije rane.
Klinicka testiranja cijelienja rana s Vivamel medicinskim medom kod
Secernih bolesnika pokazuju vrlo dobre rezultate, no lijecenje treba
biti pod lijeénickim nadzorom.

Obloga se moze koristiti tri godine od datuma proizvodnje. Nakon
isteka roka koristenja oblogu nemojte vise koristiti i istu bacite kao
uobicCajeni otpad.

Nakon cetiri tjedna koristenja obloge lijeCenje treba procjeniti
medicinsko osoblje.

Svaka ozbilina komplikacija uzrokovana medicinskim proizvodom
mora se prijaviti proizvodacu ili nadleznom tijelu drzave Clanice u
kojoj korisnik boravi. U sluaju nedoumica ili pitanja o medicinskom
proizvodu u vezi s drugim rizicima, obratite se lijecniku ili liekarniku.

KAKO CUVATI VIVAMEL - ALGINATNU OBLOGU S MEDICINSKIM
KESTENOVIM MEDOM?

Proizvod Cuvajte u suhoj prostoriji na temperaturi od 5° C do 35° C
u lezecem polozaju, jer ¢e u suprotnom med iscuriti iz obloge.
Proizvod ne izlaZite izravnoj suncevoj svjetlosti.
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Uputstvo za upotrebu

VIVAMEL - ALGINATNA OBLOGA SA MEDICINSKIM
KESTENOVIM MEDOM

Pre prve upotrebe proizvoda Vivamel - alginatne obloge sa
medicinskim kestenovim medom pazlivo procitajte uputstvo.
Uputstvo sacuvajte. Mozda cCete Zeleti ponovo da ga procitate.

STA JE VIVAMEL - ALGINATNA OBLOGA SA MEDICINSKIM
KESTENOVIM MEDOM?

Vivamel — alginatna obloga sa medicinskim kestenovim medom je
steriina obloga, napraviiena na bazi kalcijum alginata, koji je u
potpunosti natoplien medicinskim kestenovim medom. Obloga je
namenjena za negu i leGenje Sirokog spektra rana u razli¢itim fazama
zarastanja. Posebno je pogodna za lecenje hroni¢nih rana, koje lose
ili sporo zarastaju. Obloga je izuzetno upijaju¢a i stoga je odgovara-
juci izbor za rane sa srednjim do jakim izlucivanjem. Na raspolaganju
je u dve dimenzije: 10 x 10 cm i 5 x 5 cm. Na oblozi dimenzija 10 x
10 cm naneto je 20 g medicinskog meda, a na oblozi dimenzija 5 x
5cmnanetoje 5 g.

Medicinski med

Kestenov medicinski med ima visoku koncentraciju Secera (do 80 %),
nisku koncentraciju vode (do 17 %) i kiseli pH. Zbog fizickih svojstava
ima visoku osmotsku aktivnost koja stvara nepovolino okruzenje za
rast mikroorganizama, stimulise ¢i§cenje rane, a istovremeno podstice
zarastanje rane. Med omogucuje vlazno zarastanje i na rani stvara
mehanic¢ku zastitu.

Kalcijum alginat

Alginatna obloga napravljena je od vlakana kalcijum alginata, koji je
prirodni polimer dobijen iz braon morskih algi. Kalcijum alginat ima
visoku sposobnost upijanja sekreta iz rane. Prilikom kontakta obloge
sa sekretom iz rane stvara se gel, koji odrzava optimalnu viaznu
sredinu za zarastanje rane. Tada se kalcijum joni iz obloge izmenjuju
sa jonima natrijuma iz rane, $to ima blagi hemostaticki efekat.

ZA NEGU | LECENJE KOJIH RANA JE POGODAN VIVAMEL -
ALGINATNA OBLOGA SA MEDICINSKIM KESTENOVIM MEDOM?
 ulceracije na potkolenicama e dijabeti¢ne rane ¢ rane od pritiska
* inficirane rane ® rane sa neprijatnim mirisom ¢ hirurSke rane ® rane
posle povreda ® opekotine ¢ vlazne nekroze

PREDNOSTI KORISCENJA | KARAKTERISTIKE DELOVANJA
VIVAMELA - ALGINATNE OBLOGE SA MEDICINSKIM
KESTENOVIM MEDOM:

° omogucava vlazno zarastanje rana © smanjuje mogucnost
infekcije rane ® smanjuje neprijatan miris ¢ podstice ciScenje
nekrotiénog tkiva e podsti¢e granulaciju i epitelizaciju ® podstice
zarastanje bez oziliaka ® ne lepi se na ranu © ne izaziva bol kod
previjanja e jednostavna je za koriSéenje © okolina rane ostaje
netaknuta

KAKO KORISTITI VIVAMEL - ALGINATNU OBLOGU SA MEDICIN-

SKIM KESTENOVIM MEDOM?

1. Ranu prvo ocistite pod mlazom mlake pijade vode ili fizioloskim

rastvorom.

2. Nezno osusite ranu i njenu okolinu.

3. Iz sterinog omotaca izvadite oblogu zajedno sa providnom
zastitnom folijom. Uklonite foliju sa jedne strane i stavite oblogu
na ranu tako da je na rani ona strana sa koje ste uklonili zastitnu
foliju. Oblogu namestite tako da je rana potpuno prekrivena.
Oblogu mozete da secete ili slazete. Obloga moze da bude
namestena preko ivice rane.

. Uklonite i drugu zastitnu foliju.

. Oblogu zastitite tako da na nju namestite sekundarnu upijajucu
oblogu po vasem izboru. U slu¢aju manjeg izlucivanja mozete da
koristite netkane komprese. U slucaju veceg izluGivanja koristite
visoko upijajuéu oblogu ili poliuretansku penu. Sve zajedno
pricvrstite zavojem da obloga ostane na svom mestu.

(S0

Za lakSe rukovanje sa VIVAMELOM - alginatnom oblogom sa
medicinskim kestenovim medom koristite sterilan sanitetski pribor,
na primer sterilnu pincetu ili hvataljku. Oblogu mozete da isecete
steriinim makazama na manje delove dok se jo$ nalazi u providnoj
zastitnoj foliji.

KAKO CESTO OBAVLJATI PREVIJANJE KADA SE KORISTI
VIVAMEL - ALGINATNA OBLOGA SA MEDICINSKIM KESTENOVIM
MEDOM?

Na pocetku lecenja preporucuje se previjanje svaka dva dana, a u
sluCaju obilnog izlucivanja svaki dan, jer velika koliCina sekreta
smanjuje efekat delovanja meda. Rane sa veoma malo sekreta
dovolino je da previjate dva puta nedeljno.

Pre svakog previjanja prvo sa rane uklonite ostatke prethodne

mel

alginat

2 TOSAMA

Since 1923

obloge i bacite ih kao infektivni otpad. Odistite i osusite ranu, a onda
namestite novu oblogu, kao §to je gore opisano.

KOJA SU MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA?

Zbog visoke osmotske aktivnosti meda, koja bazira na priviacenju
molekula vode iz rane, nakon namestanja obloge na ranu moze da
se pojavi pecenje ili blagi osecaj bola, koji obicno nestane 30 minuta
do najviSe dva sata nakon primene. Ako je bol nepodnosljiv,
prestanite sa koris¢enjem Vivamel - alginatne obloge sa
medicinskim kestenovim medom.

Ukoliko se pojave nepoznata nezeliena dejstva prilikom koris¢enja
ovog proizvoda, posavetujte se sa lekarom ili farmaceutom, ili se
obratite proizvodacu ili distributeru.

KONTRAINDIKACIJA - KADA NE SMETE UPOTREBLJAVATI
OBLOGU?

Ne koristite obloge ako ste alergi¢ni na med ili ste ve¢ imali alergijsku
reakciju na med.

UPOZORENJA

Nema poznatih ograniGenja u upotrebi proizvoda u razlicitim
starosnim grupama.

Ne koristite obloge ako je ambalaZza oStecena ili otvorena.

Ne koristite obloge ako Savovi nisu tesno zavareni.

Otvorene obloge ne smete ponovo da sterilizujete.

Pre i posle koriséenja obloge uvek operite ruke.

Obloga nije namenjena ishrani. Ako se proguta moze da izazove
povecanje nivoa Secera kod dijabetiCara ili alergijsku reakciju kod
osoba koje su alergi¢ne na med.

Izbegavajte kontakt sa o¢ima i sluzokozom. Ako dode do slu¢ajnog
kontakta sa o¢ima ili sluzokozom, odmah isperite sa dosta vode.
Obloga je namenjena za jednokratnu upotrebu.

Nikada nemojte da koristite vec koris¢enu oblogu. Koris¢ena obloga
viSe ne sadrzi med, ili je njegova koncentracija mala i stoga je
efikasnost smanjena. Smanjice se kapacitet upijanja alginatne
obloge. Ponovna upotreba veé koris¢ene obloge moze da dovede
do kontaminacije proizvoda ili do kontaminacije, pa ¢ak i infekcije
rane.

Nemojte nikada da koristite istu oblogu kod dva pacijenta, da ne
dode do kontaminacije proizvoda ili kontaminacije, pa ¢ak i infekcije
rane.

Klinika ispitivanja zarastanja rana pomocu medicinskog meda
Vivamel kod osoba sa dijabetesom pokazuju vrlo dobre rezultate, ali
u svakom slucaju leGenje treba da se odvija pod nadzorom lekara.
Obloge su upotrebljive tri godine od datuma proizvodnje. Posle
isteka datuma roka trajanja nemojte vise da koristite obloge i bacite
ih kao obi¢an otpad.

Nakon cetiri nedelie primene obloge leCenje treba da oceni
medicinsko osoblje.

Svaka ozbilina komplikacija uzrokovana medicinskim sredstvom
mora se prijaviti proizvodacu. U slu€aju nedoumica ili pitanja o
medicinskom sredstvu i u vezi sa drugim rizicima, obratite se lekaru
ili farmaceutu.

KAKO CUVATI VIVAMEL - ALGINATNU OBLOGU SA MEDICINSKIM
KESTENOVIM MEDOM?

Proizvod Cuvati na suvom mestu na temperaturi od 5° C do 35° C,
u horizontalnom polozaju, jer ¢e u suprotnom med poceti da curi iz
obloge. Proizvod ne izlazite direktnom suncevom svetlu.
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VIHCTpyKumm 3a ynotpeba
VIVAMEL - AJITUHATHA OBJIOTA CO MEAULMHCKU

KOCTEHOB ME[

Mpen npBaTa ynoTtpeba Ha npownssogoT Vivamel - anruHatHa o6nora
CO MeauLUMHCKM KOCTEHOB Mef BHUMMaTENHO npoqm‘raj're ro
ynatctBoto. YyBajre ro ynatcteoto. Moxebu Ke Tpeba pa ro
npoynTaTe NOBTOPHO.

WTO E VIVAMEL - AJITMHATHA
MEANLUUHCKN KOCTEHOB MEA?

Vivamel - anrvHatHa o6nora CO MegUUMHCKM KOCTEHOB Mep e
cTepunHa o6ora HanpaBeHa BP3 OCHOBA Ha KasLuym ajruHar, Koj e
LeNIOCHO HaToMeH CO MeAULMHCKM KocTeHoB Mepd. Obnorata e
HameHeTa 3a Hera W JieKyBatbe Ha LMPOK CMeKTap Ha paHu BO
pasnunuHu dasn Ha iekyBatbe. Taa e 0co6eHO MoroAHa 3a TpeTMaH Ha
XPOHUYHU paHK, Kou Tellko 1 6aBHO ce nekysaaT. O6noraTa e MHory
BMMBIMBA, a CO TOa € U COOABETEeH M36op 3a paHu Co cpefHa A0
cunHa cekpeuwja. [loctanHa e Bo gge aumensumn: 10 x 10 ummn 5x 5
um. Obnorata co anmensum 10 x 10 um coppxu 20 T MeAULIMHCKN
Med, a Ha obnoraTta Ha gumeHsum 5 x 5 um uma 5.

OBJIOTA CO

MeavuymnHcKkn mep

KecTeHOBMOT MeULMHCKN Mej UMa BUCOKa KOHLeHTpauuja Ha
wekep ( Ao 80 %), HACKa KOHLUeHTpauuja Ha Boaa (8o 17 %) n
kucen nX. Mopaan hnsnyknTe cBojcTaBa MMa BUCOKA OCMOTCKa
aKTMBHOCT Koja cO3ZjaBa HenoBona OKONMMHA 3a pacT Ha
MWKPOOPraHu3Mu, CTUMynupa YACTEHE Ha paHaTa, a UcToBpe-
MeHO MOTTUKHYBa 3apacHyBarbe Ha paHaTa. MefoT oBo3mMoXXBa
BMaXHO 3apacHyBake W Ha paHaTa co3jaBa MexaHudka
3awTtuTa.

Kanuuym anruHar

AnrvHaTHaTa obnora e HanpaseHa oA BNlakHa Ha Kanuuym anruHar, KOj
e npupoaeH nonumep, fobveH o Kaderu anrv. Kanumym anrvHatot
1Ma BMCOK KanauuTeT 3a ancopruuja Ha cekpeTu o, paHata. Obnorata
BO KOHTAKT CO CEKPeTOT Off paHaTa ¢popmupa ren, Koj ja oApxKyBa
OonTrManHaTa BfaXkHa CpeAHa 3a 3a3fpaByBatbe Ha paHuTe. anITOa,
Kanunymosute jOHI/I on obnorata ce pa3meHyBaaT CO HaTpuymoBuTe
jOHI/I 0fj paHaTa, WTo nma 6nar xeMocTaTckum E¢EKT.

3A HETA U NEKYBAHE 3A KOW PAHM E COOABETHA -
AJITUHATHATA OBJIOIA CO MEAULIMHCKX MEL?

© YAKyCU © AnjabeTnyHm yCKycr © AeKybuTanHn paHu © UHGUUMpaHn
paHu ® paHuUTe CO CUIEH MUPKC ® XMPYPLLKW PaH1 ® paHu Mo Tpayma
® N3ropeHuLM ® BNaXKHa HeKposa

MNPEAHOCTU OA4 VYNOTPEBATA W KAPAKTEPUCTUKM HA
AENYBAKE HA VIVAMEL - AJINMHATHATA OBJIOTA CO
MEAVULMHCKN KOCTEHOB MEJ;

° UM OBO3MOXYBa BNIAXXHO 3a3[paByBatbe Ha PaHW ® ja Hamanysa
MOXHOCTa 3a MHPEKLUM Ha paHn ® HamanyBa HenpujaTeH MUpuUc ©
MOTTUKHYBa UYUCTEHE HA HEKPOTUYHO TKWBO © MOTTUKHYBA
rpaHynauuja n enuTtenusaumja © MoTTUKHyBa 3apacHyBatbe 6e3
Nly3HU © He Ce CrleMyBa CO paHaTa ® He Mpeawssuka Gonka npu
npeBpcKa © e sleceH 3a ynoTtpeba ® oKoMHaTa Ha paHaTta ocTaHysa
HeowTeTeHa

KAKO CE KOPWUCTU VIVAMEL - AJITMHATHATA OBJIOTA CO

MEAULMHCKM KOCTEHOB MEA?

1. MpBo ja unCTMTe paHaTa CO MN1aKa Bofa 3a Nere of Yeluma unm
CofneH pacTBop.

2. PaHaTa 11 Hej31HaTa OKOJIMHa HEXHO Ce CyLW.

3. Op crepunHata o6BMBKa ja  3emaTe obnorata 3aefHO CO
3alWTKUTHATa Npo3vpHa ponwja. OTCTpaHeTe ja ponwvjata o efHa
CTpaHa, v CTaBeTe ja obnoraTta Ha paHaTa, CO Taa CTpaHa Kaje LITo
e u3BajeHa 3awTtuTHata ponuja. Obnorata craBeTe ja Taka LUTO
paHarta Ke 6upe LenocHo nokprieHa. Obnorata MmoxeTe Aa ja ceuete
vnn BuTKate. Obnorata Moxe Aa ja CTaBuUTe U NpeKy paboT Ha
paHata.

4. V3BageTe ja 1 BTOpaTa 3aWwTuTHa donuja.

5. Obnora 3alWTuTajTe ja Taka WTO Ha Hea Ke CTaBWTe CeKyHpapHa
BNMBNMBa 06510ra No BaLl n36op. Kora cekpeToT e nomarn, moxere
Aa KOpUCTUTE HeTKaeHn Komnpecw. Bo cnyyaj Ha noronem cekpet
KopuCTeTe BCOKO BNVBAVBa 06510ra Unu nonvypeTaHcka nexHa. Ce
3ae[jHO NpULBPCTETE CO 3aBOj.

3a nonecHo pakysatbe co VIVAMEL - anruHatHaTa obnora co
MeANLUVHCKN KOCTEHOB me[n yl'lOTpeﬁeTe cTepwieH MeanunHCKn
npu6op, Ha NpUMep. CTepUHa NUHLUETa UK neaH. Obnorata Moxe Aa
Ce ceye Ha NOMaN Napyuntba CO CTEPUIHU HOXULM, lofeKa Taa e BO
npo3upHata 3alTuTHa Gonuja.
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KOJIKY YECTO CE NMPABU NPEBPCKA MPU YMOTPEBA HA VIVAMEL -
ANTMHATHA OBJIOTA CO MEJULIMHCKN KOCTEHOB MEL?

Ha noyeToKOT Ha TPETMAHOT Ce MpenopayyBa NPeBPCKa Ha fBa AeHa,
BO C/lyyaj Ha 0BUIEH CEKPET CeKoj fieH, braejkn ronema KonuumHa Ha
CeKpeT ro HamanyBa epeKTOT Ha [ejCTBOTO Ha MefoT. 3a paHu co
MasiKy eKCyAaT OBOJIHO € MPEeBPCKa f4Ba NaTu HeAENHO.

Mpep cekoja MpeBpcKa, HajNpPBUH OTCTpPaHeTe M ocTaTtouuTe Of
npeTxofHata o6nora n ¢pprete ru Kako HeUUMpaH otnag. Ha uncra n
CyBa paHa, CTaBeTe HoBa 06/10ra, Kako LUTO e HaBefjeHo norope.

KOW CE MOKHU HECAKAHW AIEJCTBA?

Mopaawn B1UCOKaTa OCMOTCKa akTMBHOCT Ha Me/OT, Koja ce TeMenn Ha
n3BNeKyBakbe Ha MONeKyInTe Ha BOAATA O/} paHaTa, No MeCTeHeTo Ha
obnorata Ha paHaTa MOXe fja ce NojaBu neyerbe UM 6naro YyBCTBO
Ha 60!1Ka, WTO 06UYHO NMOMMHYBa BO POK Of 30 MWHYTW 00 ABa Yaca no
annMKaumjaTa. Ako 6ornkata e HernoAHocCIMBa, npecrtaHeTe Aa ja
KopucTtute Vivamel - anrmHatHaTa obnora co MeAuLUMNHCKN KOCTEHOB
mep.

Bo cnyyaj Ha Hemno3HaTu HecakaHu edpekTn Kora ce KopucTu
NPOV3BOAOT KOHCYNTUPAjTe Ce CO BALUMOT NeKap Uiy papmavesT, unm
KOHTaKTVpajTe ro NpoussefyBayoT uim AUcTpnbyTepor.

KOHTPAUHAUKALUIA - KOFA HE CMETE JA YNOTPEBYBATE
OBJIOIATA?

O6norata He ja KOPUCTUTE aKO CTe aneprivyHit UAN Mate UCTopuja Ha
anepricka peakuyja Ha Mef.

BHUMAHUE

Hema nosHaTu orpaHmuyBatba 3a ynoTpe6a Ha mpou3BofuTe Kaj
pasnnYHM BO3pacHH rpynu.

O6norata He ja KOPUCTUTE aKO NaKyBaHETO € OLUTETEHO UM OTBOPEHO.
Obnorata He ja KOPUCTHTE aKo CNOeBUTe He ce J06PO 3aBapeH.
OTBOpeHUTE 06/10MM Aa He Ce CTePUIM3MPaaT NOBTOPHO.

Mpep v nocne ynotpebata Ha 06510r1 CeKorall U3MmjTe CU r1 paLieTe.
Ob6rnoraTa He e HaMeHeTa 3a KOHCYMVpatbe. AKO Ce TONTHe, MoXe fla
npeav3BlrKa 3rofiemMyBatbe Ha HMBOTO Ha LeKkep Kaj AujabeTnyapute
VN XUNEPCEeH3NTVIBHA peakLiyja Kaj JTyreTo Kou ce anepriyHi Ha Meq.
M36erHyBajTe KOHTAKT CO ounTe 1 Cly30KoXKaTa. Bo cyuaj Ha cnyyaeH
KOHTaKT CO OUMTe U Cly30KOoXKaTa UCMIakHeTe CO MHOTY Bofja.
Ob6rnoraTa e HameHeTa 3a efHOKpaTHa ynotpeba.

Hukoraw HemojTe fa KopucThTe Beke ynoTpebeHn — obnoru.
YnotpebeHaTa obGnora rMoBeke He COApPXW MeAd, WM HeroaTa
KOHLIEHTpaLuja e MHOry Mana, a co Toa 1 edprKacHOCTa ce HamanyBsa.
Ce HamanyBa M  KanauutetoT Ha ancoprnuuja Ha obnorata.
MoBTopHaTa ynotpeba Ha BeKe KOPUCTEHU 0650r1 MoXe Aa JoBefe
10 KOHTaMMHaumja Ha NPOW3BOAOT WNM KOHTaMUHauuja, Na aypu n
nHdeKLMja Ha paHaTa.

WcTaTa 06nora HUKorall He ce KOPUCTY Kaj fBajua MauyieHTy, co Len
[la ce n36erHe KOHTaMMHaLWja Ha MPOW3BOAOT UM KOHTaMWHaLwja, Na
LypV U MHEKLMN Ha paHu.

KnnHuuknMTe ncnnTyBarba Ha 3a3ApaByBarbeTo Ha paHM CO
meguuMHcKn mep Vivamel Kaj naumeHTn co gujabertec mokaxyBaaT
MHOry Jo6pV pe3ynTaTi, HO BO CEKOj Cllyyaj, TPeTMaHoT Tpeba Aa ce
0PN Mof MeANLIMHCKN Haa30p.

QO6noruTe ce ynoTpe6anBM TPU FOANHY Of AATYMOT Ha MPON3BOACTBO.
Mo ncTeKoT Ha faTymoT obioruTe He r KopucTeTe noseke, 1 dpanTe
i Kako obuueH oTnag.

Mo ueTnpu Hepeny of KOpUCTere Ha obnoruTe NekyBareTo Tpeba fa
ce NpoLeHn 0 MeANLIMHCKA NepcoHan.

CeKoj peaneH Mpobnem Mpeau3BUKaH Of MEAVLIMHCKOTO CPeAcTBo,
Tpeba fja ce NpujaBu Kaj MPOV3BOANTENOT WA HAAIEKHIOT OpraH Ha
3emjaTa Kafie uBee KOPUCHWMKOT. Bo cnydaj Ha cCOMHeBarbe wu
npaluarbe NoBp3aH1 co MEAULIMHCKOTO CPEACTBO MOCOBETYBAjTE CE& CO
neKapoT nn GapmaLeBToT.

KAKO OA CE 4YYBA VIVAMEL - AJITMHATHA OBJIOTA CO
MEANLNHCKN KOCTEHOB MEA?

[la ce uyBa Ha CyBO MecTO Ha Temnepatypa of, 5 ° C go 35 ° C Bo nexeuka
nonox6a, BO CMPOTVBHO Me[OT Ke MouyHe [a Teye of obnorata.
npOI/IsBOF\OT Hero I/I3)10)KyBajTe Ha AnpeKTHa COHYeBa CBeT/INHA.
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Udhézime pér pérdorim

VIVAMEL - MBULESE ALGINATI ME MJALT MEDICINAL
GESHTENJE

Pérpara pérdorimit t& paré t& produktit Vivamel — mbulesé alginati
me mjalt medicinal prej géshtenje, me kujdes e lexoni udhézimin.
Ruajeni udhézimin. Ndoshta do té duhet ta lexoni pérséri.

CFARE ESHTE VIVAMEL - MBULESE ALGINATI ME MJALT
MEDICINAL GESHTENJE?

Vivamel — mbulesé alginati me mjalt medicinal prej géshtenje &shté
mbulesé sterile e béré né bazé té kalcium alginatit i cili éshté
krejtésisht i njomur/lagur né mjalt medicinal prej géshtenje.Mbulesa
éshté e dedikuar pér pérkujdesje dhe shérimin e njé spektér té gjéré
plagésh né faza té ndryshme shérimi. Ajo éshté posagérisht e
pérshtatshme pér trajtimin e plagéve kronike, té cilat réndé dhe
ngadalé shérohen. Mbulesa éshté tepér pérthithése, e me ate éshté
zgjedhje e pérshtatshme pér plagé me sekretim t€ mesém dhe té
madh. Né dispozicion éshté né dy dimenzione: 10 x 10 cm. dhe 5
x 5 cm. Mbulesa me dimenzionet 10 x 10 cm. pérmban 20 gr. mjalt
medicinal, derisa te mbulesa me dimenzione 5 x 5 cm. ka 5 gr. mjalt
medicinal.

Mijalti medicinal

Mijalti medicinal prej géshtenje ka koncentrim té larté t& sheqerit (deri né
80%), koncentrim té ulét té ujit (deri né 17%) dhe ph acidik. Pér shkak t&
cilésive fizike ka aktivitet t& larté osmotik e cila mundéson ambient t&
papérshtatshém pér zhvillimin t& mikroorganizmave, stimulon pastrimin
e plagés, e njékohésisht nxit mbylien e plagés. Mijalti mundéson
shérim/mbyllje t& njomé té plagés dhe formon mbrojtie mekanike.

Kalcium alginat

Mbulesa alginati €shté e béré prej fijeve té kalcium alginatit i cili éshté
polimer natyral i fituar prej algave té kafta. Kalcium alginati ka aftési
té kapacitetit té larté t& pérthithjes t& sekretit prej plagés. Mbulesa
né kontakt me sekretin e plagés formon xhel, e cila mban mes
optimal t& njomé& pér shérimin e plagés. Prej kétu, jonet e kalciumit
té mbulesés kémbehen me jonet e natriumit t& plagés, gé ka efekt
té lehté hemostatik.

PER PERKUJDESJE DHE SHERIM TE CILAVE PLAGE ESHTE E
PERSHTATSHME VIVAMEL - MBULESA ALGINATI ME MJALT
MEDICINAL GESHTENJE?

* ulcera ® ulcera dabetike * plagé dekubitale e plagé té€ infektuara

* plagé me eré t& réndé e plagé kirurgjike e plagé posttraumatike

* djegije ® nekrozé e njomé

PERPARSITE PREJ PERDORIMIT DHE KARAKTERISTIKAT E
VEPRIMIT TE VIVAMEL - MBULESA ALGINATI ME MJALT
MEDICINAL GESHTENJE

° u mundéson shérim té njomé té plagéve e e zvogélon
mundésiné pér infektim té plagés e pakéson erén e pakéndshme
© nxit pastrimin e indit nekrotik ® nxit granulacionin dhe epitelizimin
* nxit shérim pa mbetje vare/shenjé © nuk ngjitet me plagén * nuk
shkakton dhimbje gjaté fashimit ¢ &shté i lehté pér pérdorim

* mjedisi pérreth plagés mbetet i pa démtuar

S| SHFRYTEZOHET VIVAMEL - MBULESA ALGINATI ME MJALT

MEDICINAL GESHTENJE?

. Sé pari e pastroni plagén me ujé té vakét pér pije prej ceshme
ose tretje fiziologjike.

. Plaga dhe rethina buté thahen.
Prej mbulesés sterile merret mbulesa bashké me shtresén
mbrojtése té tejdukshme. E higni shtresén nga njéra ané, dhe
vendoseni rrjetén né plagé nga ajo ané nga e cila éshté térhequr
shtresa mbrojtése. Mbulesén vendoseni asi soi gé plaga té jeté
krejtésisht e mbuluar. Mbulesén mundeni me e pre ose laku, por
gjithashtu mund ta vendosni edhe mbi skajet e plagés.

E higni edhe shtresén e dyté mbrojtése té gjelbért.

. Mbulesén mbroeni ashtu gé né te t& véni mbulesé thithése
sekundare sipas zgjidhjes tuaj. Kur sekreti éshté i pakét, mundet
té shfrytézoni kompresa té€ pa thurrura. Né rast té sekretimit mé
té bollshém shfrytézoni mbulesé me aftési pérthithése t&€ madhe
ose shkumé poliuretani. E gijithé kjo té pérforcohet me fashé.

Pér manipulim mé té lehté me Vivamel — mbulesé alginati me mjalt
medicinal prej géshtenje shfrytézoni istrumente medicinale sterile,
pér shembull pinceta ose peane sterile. Mbulesén mundet me e pre
né copéza mé té vogla me gérshéré sterile, pér derisa ajo éshté né
shtresén mbrojtése té tejdukshme.

-
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SA SHPESHE BEHEN FASHIMET GJATE PERDORIMIT TE VIVAMEL
- MBULESE ALGINATI ME MJALT MEDICINAL GESHTENJE?

Né fillim té trajtimit propozohet fashim né ¢do dy dité, né rast se
kemi sekretim t& madh ¢do dité, nga se sasi e madhe sekreti e
zvogeélon efektin e veprimit t& mijaltit. Pér plagét me pak eksudat
mjafton fashim dy heré né javé.Para ¢do fashimi sé pari i higni
mbeturinat e fashimit t& mbulesés t& méparshéme dhe hidheni si
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mbeturing e infektuar. Né plagé té pastér dhe té thaté, vendosni
mbulesé té re, si¢ éshté theksuar mé larté.

CILAT JANE EFEKTET E MUNDSHME TE PADESHIRUARA?

Pér shkak té aktivitetit t& larté osmotik t& mialtit e cila bazohet né
térhegjen e molekulave té€ ujit nga plaga dhe pas aplikimit t&
mbulesés né plagé mundet gé té paragitet ndjenjé pickimi ose
ndjenjé e buté dhimbjeje e cila zakonisht humbet mbas 30 minutash
deri né dy oré pas aplikimit. Nése dhimbja éshté e padurueshme,
ndérpriteni pérdorimin e Vivamel — mbulesés me mijalt medicinal
prej géshtenje. Né rast se kemi efekte t€ padéshiruara ose ansore
pérderisa e pérdorim produktin konsultohuni me mjekun pérkatés
ose farmacistin, ose kontaktoeni prodhuesin apo distributerin.

KUNDERINDIKACIONI - KUR NUK GUXONI TE PERDORNI
MBULESE?

Mbulesén nuk e shfrytézoni nése jeni alergjik apo keni histori té
reakcionit alergjik né mjalt.

KUJDES

Nuk ka kufizime té& njohura pér pérdorimin e produkteve tek
grupmoshat e ndryshme.

Mbulesén mos e shfrytézoni nése paketimi éshté i démtuar apo i
hapur. Mbulesén mos e shfrytézoni nése skajet nuk jané miré té
ngjitura. Mbulesat e hapura t€ mos sterilizohen pérséri. Para dhe
pas pérdorimit t& mbulesés gjithmoné i lani duart. Mbulesa nuk
éshté i dedikuar pér konzumim. Nése gélltitet, mundet té shkaktojé
rritien e nivelit t& sheqerit te diabetikét ose reakcion té hipersenzitivi-
tetit te njerézit me alergji né mjalt. Shmangni kontaktin me syté dhe
mukozén. Né rast té kontaktit té rastésishém me syté dhe mukozén
atéheré i shpérlani me shum ujé. Mbulesa éshté e dedikuar pér njé
pérdorim, asnjéheré mos shfrytézoni mbulesé té€ pérdorur. Mbulesa
e pérdorur nuk pérmban mé mijalt, ose koncenrimi i tij éshté shum
i pakét, me até gé edhe efikasiteti zvogélohet. Zvogélohet dhe
kapaciteti i pérthithjes t& mbulesés. Pérdorimi i pérséritshém i
mbulesés veg té shfrytézuar mundet té sjellé deri te kontaminimi i
produktit, por edhe infektim i plagés. E njéjta mbulesé asnjéheré
nuk pérdoret te dy pacienté, me géllim gé t€ shmanget kontaminimi
i produktit, por edhe infektim i plagés. Kérkimet klinike t& shérimit t&
plagéve me Vivamel mjalt medicinal te pacientét me diabet tregojné
shumé rezultate té& mira, por né ¢do rast, trajtimi duhet té jeté nén
mbikqyrjen e mjekut. Mbulesat jané té pérdorshme tre vjet prej datés
té prodhimit. Pas datés té& skadimit mbulesat nuk i shfrytézojmé mé
dhe i hedhim si mbeturiné e réndomté. Pas katér javésh té
shfrytézimit t&€ mbulesave shérimi duhet té viersohet nga personeli
mijeksor.

Cdo problem real i shkaktuar nga pajisja mjekésore duhet t'i
raportohet prodhuesit ose autoritetit kompetent té vendit ku jeton
pérdoruesi. Né rast dyshimi ose pyetje né lidhje me produktin
medicinal, konsultohuni me mjekun ose farmacistin.

SI RUHET VIVAMEL - MBULESE KONTAKTI ME MJALT
MEDICINAL GESHTENJE?

Té ruhet né vénd té thaté né temperaturé prej 5°C deri né 35°C né
gjendje té shtriré, né t& kundértén mijalti do té filloj té rrjedh prej
mbulesés. Produktin mos e ekspononi direkt né diell.
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Istruzioni per I'uso

VIVAMEL - MEDICAZIONE IN ALGINATO CON MIELE
MEDICALE DI CASTAGNO

Prima del primo utilizzo di Vivamel — medicazione in alginato con
miele medicale di castagno, leggere attentamente le istruzioni.
Conservare le istruzioni per un uso futuro.

COS'E VIVAMEL - MEDICAZIONE IN ALGINATO CON MIELE
MEDICALE DI CASTAGNO?

Vivamel — medicazione in alginato con miele medicale di castagno &
una medicazione sterile a base di alginato di calcio impregnato
interamente con miele medicale di castagno. La medicazione e
adatta per trattare un ampio spettro di ferite in diverse fasi di
guarigione. E particolarmente indicato per il trattamento di ferite
croniche, che guariscono male o lentamente. La medicazione e
altamente assorbente ed & quindi una scelta perfetta per il
trattamento di ferite con quantita moderate o abbondanti di
secrezione. E disponibile in due dimensioni: 10 x 10cm e 5 x 5cm.
La medicazione pit grande (10 x 10cm) contiene 20 g di miele
medicinale, mentre quello piu piccolo (5 x 5cm) contiene 5 g di miele
medicale di castagno.

MIELE MEDICALE

I miele medicale di castagno Vivamel in tubo ha un elevato contenuto di
zuccheri (fino all'80%), un basso contenuto di acqua (fino al 17%) e un
pH acido. Grazie alle sue proprieta fisiche, ha una forte attivita osmotica,
che crea un ambiente sfavorevole per la crescita dei microrganismi,
favorisce la pulizia delle ferite e ne promuove la guarigione. Il miele
favorisce un ambiente umido della ferita e forma una protezione
meccanica sulla lesione.

ALGINATO DI CALCIO

La medicazione a base di alginato € costituito da fibre di alginato di
calcio, un polimero naturale ottenuto da alghe brune. L'alginato di
calcio ha un'elevata capacita di assorbimento delle escrezioni. Al
contatto con le escrezioni, la medicazione forma un gel che
mantiene un ambiente umido ottimale per la guarigione delle ferite.
Gli ioni di calcio presenti nel bendaggio si scambiano con gli ioni di
sodio presenti nella ferita, fornendo un ulteriore effetto emostatico.

QUALI SONO LE FERITE ADATTE PER IL TRATTAMENTO CON
VIVAMEL - MEDICAZIONE IN ALGINATO CON MIELE MEDICALE DI
CASTAGNO INCLUDONO:

* ulcere della gamba inferiore ® ulcere diabetiche © ulcere da pressione
o ferite infette e ferite maleodoranti e ferite chirurgiche e ferite
traumatiche e ustioni ® necrosi umida

VANTAGGI DELL'USO DI VIVAMEL - MEDICAZIONE IN ALGINATO
CON MIELE MEDICALE DI CASTAGNO E IL SUO EFFETTO:

* consente una guarigione umida delle ferite e riduce il rischio di
infezione delle ferite ® riduce odori sgradevoli ® favorisce la pulizia
del tessuto necrotico © stimola la granulazione e |'epitelizzazione
« favorisce la guarigione delle ferite e previene le cicatrici ® non si
attacca alla ferita ® non causa dolore durante il cambio della
medicazione e facile da usare ® non danneggia I'area circostante
la ferita

COME UTILIZZARE VIVAMEL -MEDICAZIONE IN ALGINATO CON
MIELE MEDICALE DI CASTAGNO?
1. Sciacquare la ferita con acqua potabile tiepida corrente o
soluzione salina.
2. Asciugare delicatamente la ferita e I'area circostante.
Estrarre il bendaggio con pellicola protettiva trasparente dalla
busta sterile. Rimuovere la pellicola da un lato del bendaggio e
posizionare il bendaggio sulla ferita, con il lato sterile senza
pellicola a contatto con la ferita. Assicurarsi che il bendaggio
copra completamente la ferita. Pud essere tagliato o piegato e
puo estendersi oltre i margini della ferita.
Rimuovere la pellicola protettiva dall'altro lato del bendaggio.
Proteggere il VIVAMEL-MEDICAZIONE IN ALGINATO posizion-
ando un secondo bendaggio assorbente a scelta sopra di esso.
In caso di piccole quantita di secrezioni, possono essere
utilizzate garze in tessuto non-tessuto. Per ferite con quantita
maggiori di secrezioni, utilizzare un bendaggio altamente
assorbente o una garza a base di schiuma poliuretanica. Fissare
saldamente con una fasciatura, prevenendo il movimento del
bendaggio.

©
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Per un'applicazione piu facile della medicazione Vivamel — ALGINA-
TO con miele medicale di castagno, utilizzare dispositivi medici
sterili, ad esempio pinzette o pinze sterili. | bendaggio pud essere
tagliato in pezzi piu piccoli con forbici sterili, mantenendo comunque
protetta la pellicola trasparente protettiva.

QUANTO SPESSO DEVE ESSERE CAMBIATA LA MEDICAZIONE
VIVAMEL - MEDICAZIONE IN ALGINATO CON MIELE MEDICALE DI
CASGAGNO?

All'inizio del processo di guarigione, si raccomanda di cambiare la
medicazione ogni due giorni; in caso di una quantita sostanziale di
secrezioni, persino ogni giorno, poiché gli effetti del miele diminuis-
cono dissolvendosi nella secrezione della ferita. Le ferite con

pochissima secrezione richiedono un cambio due volte a settimana.

Ogni volta che si cambia la medicazione, rimuovere eventuali residui
di alginato o miele della medicazione precedente e smaltirli come
rifiuti infetti. Pulire e asciugare la ferita e applicare una nuova
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medicazione come descritto sopra.

POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI

A causa dell'elevata attivita osmotica del miele, che si basa
sull'estrazione delle molecole d'acqua dalla ferita, puo verificarsi una
sensazione di bruciore o un leggero dolore dopo |'applicazione della
garza mesh sulla ferita, che di solito scompare dopo 30 minuti o al
massimo entro 2 ore. In caso di dolore insopportabile, interrompere
I'uso del bendaggio alginato Vivamel con miele di castagna
medicale. Se si verificano effetti indesiderati sconosciuti durante
I'uso del prodotto, chiedere al proprio medico o farmacista oppure
consultare il fabbricante o il distributore.

CONTROINDICAZIONE - QUANDO NON UTILIZZARE IL
MEDICAZIONE IN ALGINATO?

Non utilizzare il prodotto se sei allergico al miele o hai gia avuto una
reazione di ipersensibilita al miele in passato.

AVVERTENZE

Non sono note limitazioni all'uso dei prodotti nelle diverse fasce d'eta.

Non utilizzare il prodotto se la confezione protettiva & stata
danneggiata o aperta. Non utilizzare la medicazione se le saldature
della confezione non sono sigillate. Una volta aperta la medicazione
alginato, non sterilizzarlo e riutilizzarlo mai.

Prima e dopo I'applicazione della medicazione, € sempre necessar-
io lavarsi le mani.

La medicazione non deve essere ingerita. Se consumato, puo
causare un aumento della glicemia nei pazienti diabetici o una
reazione di ipersensibilita nelle persone allergiche al miele.

Evitare il contatto con occhi e mucose. In caso di contatto acciden-
tale con occhi 0 mucose, sciacquare abbondantemente con acqua.
Per uso singolo solamente.

Non riutilizzare una medicazione usata. Una medicazione usata non
contiene miele o ne contiene solo una piccola quantita, il che ne
diminuisce I'efficacia. L'assorbenza di una medicazione usata &€ anche
ridotta. Riutilizzare una medicazione pud portare a una contaminazi-
one del prodotto o della ferita, causando possibili infezioni.

Una medicazione non deve essere utilizzata su due pazienti diversi,
al fine di prevenire la contaminazione del prodotto o della ferita, con
il rischio di infezione.

Studi clinici sulla guarigione delle ferite con miele medico Vivamel nei
pazienti diabetici mostrano risultati molto positivi; tuttavia, il
trattamento deve essere eseguito sotto la supervisione di un
medico.

La validita di VIVAMEL MEDICAZIONE IN ALGINATO & di tre anni
dalla data di produzione. Dopo la data di scadenza, non utilizzare il
prodotto e smaltirlo come rifiuto normale.

Dopo quattro settimane di terapia con VIVAMEL MEDICAZIONE IN
ALGINATO, e necessaria la supervisione di un medico per rivedere
la terapia.

Qualsiasi complicazione seria causata da un dispositivo medico
deve essere segnalata al produttore o all'autorita competente dello
stato membro in cui risiede I'utente. Se hai dubbi o domande
riguardo al dispositivo medico e ai suoi potenziali rischi, rivolgiti a un
professionista sanitario o a un farmacista per ricevere informazioni.

COME CONSERVARE VIVAMEL - MEDICAZIONE IN ALGINATO
CON MIELE MEDICALE DI CASTAGNO

Conservare il prodotto in un luogo asciutto a temperature
comprese tra 5 e 35°C in posizione orizzontale, altrimenti il miele
potrebbe fuoriuscire dalla confezione della medicazione. Evitare di
esporre il prodotto alla luce solare diretta.
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