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Product description

Cutimed® Gel is a sterile, clear, colorless, and almost odorless hydrogel
that adapts to wound bed. Cutimed® Gel consists of Carbomer 980, purified
water, glycerin, sodium hydroxide and EDTA.

The product includes a sterile applicator.

Characteristics

Cutimed® Gel reliably maintains a moist wound environment that supports
the body’s own wound healing. By releasing moisture, Cutimed® Gel also
softens necroses and wound coating and facilitates effective tissue-
conserving debridement of the wound. The gel is suitable for each wound
healing stage. It allows easy application and removal.

Intended purpose

Cutimed® Gel produces a moist, physiological wound environment and
supports autolytic cleansing of necrotic or unclean wounds (e.g. lightly
weeping ulcus cruris, diabetic foot syndrome, decubital ulcers or first and
second-degree burns).

Please contact your healthcare professional if you are unsure whether the
product is appropriate for you.

Contraindications
As allergies can never be excluded, Cutimed® Gel should not be used if
allergies to one of the ingredients are known or suspected.

Warnings and precautions

Do not use if the tube seal is already open or damaged as the sterility

of the product is guaranteed only when the tube seal is unopened and
undamaged. The same applies for the sterile applicator and its pouch.
Cutimed® Gel and the sterile applicator are for single use only. Re-use
may lead to increased risk of infection or cross contamination. Do not
re-sterilise.

Cutimed® Gel is intended for external application on wounds only. Cutimed®
Gel should be used under medical supervision. Please always follow the
instruction for use of any product that is used in combination.

By releasing moisture, Cutimed® Gel macerates necroses and wound
coatings. As a result, a temporary increase in wound size may occur at the
start of a normal wound healing process.

Consult a medical professional to determine the cause of any significant
change in wound size, color, or odor.

If the treated condition deteriorates, fails to improve or if a side effect is
observed, consult a physician or an appropriate health care professional.

Directions for Use
Application and removal of the hydrogel should be in accordance with good
clinical practice.

Preparation:

Before applying Cutimed® Gel, disinfect hands and use gloves. If necessary,
irrigate the wound and remove leftover cleansing solution afterwards. Select
a suitable tube size and open the sterile seal.

Application:

Remove cap from the tube (1).

Remove the sterile seal (2).

If desired, remove the applicator tip from the sterile pouch (3) and screw it
onto the nozzle of the tube (4). Apply a generous amount of Cutimed® Gel
towards the wound to cover the wound surface either

straight from the tube (Fig. A) or using a spatula (Fig. B) or on a deeper
wound using the sterile applicator (Fig. C). Do not touch neither the gel
nor the wound. To maintain the physiological, moist wound environment,
apply Cutimed® Gel to the wound regularly, until it is healed completely. If
necessary, protect the wound with a suitable dressing.

CGombination with other products:

If necessary, you can use Cutimed® Gel with a suitable dressing: Cutimed®
Sorbact® may be used on infected wounds in addition to an antimicrobial
therapy. Cutimed® Siltec® may be used in case of the treatment of chronic
exuding wounds. Additional mechanical debridement of the wound is
recommended, e.g., using Cutimed® DebriClean.

Dressing change:

Cutimed® Gel should be changed as often as clinically indicated, the
secondary dressing should not be fully saturated. Cutimed® Gel can remain
on the wound for the period between dressing changes.

Removal:
If a secondary dressing is used, lift its corner, gently remove it and discard.

Storage and disposal

Store Cutimed® Gel away from direct sunlight at ambient temperature and
humidity. Do not freeze the product. Discard used product according to local
regulations, e.g., via regular household or clinical waste.

Notice
Any serious incident that has occurred in relation to this device should be
reported to BSN medical GmbH and the competent authority of your state.

Description du produit

Cutimed® Gel est un hydrogel stérile, transparent, incolore et presque
inodore qui s’adapte au lit de la plaie. Cutimed® Gel se compose de
Carbomer 980, d’eau purifiée, de glycérine, d’hydroxyde de sodium et
d’EDTA.

Le produit comprend un applicateur stérile.

Caractéristiques

Cutimed® Gel maintient un environnement humide sur le lit de la plaie, ce
qui en favorise la cicatrisation. Grace a son pouvoir d’hydratation, Cutimed®
Gel ramollit la nécrose et la fibrine, permettant ainsi la détersion de la plaie.
Lhydrogel convient a tous les stades de cicatrisation de la plaie. Il se pose
et se retire facilement.

Utilisation prévue

Cutimed® Gel crée un milieu physiologique humide et facilite le processus
de détersion par autolyse des plaies nécrotiques ou fibrineuses (ex. ulcéres
de jambe peu exsudatifs, ulcéres de pied diabétique, escarres ou brilures
aux premier et deuxieme degrés).

Contacter un professionnel de santé en cas de doutes quant a I'adéquation
du produit & votre situation particuliére.

Contre-indications
Des allergies étant toujours possibles, Cutimed® Gel ne doit donc pas étre
utilisé en cas d’allergie suspectée ou avérée a I'un de ses composants.

Avertissements et précautions

Ne pas utiliser si I'opercule du tube est déja ouvert ou endommagé, car la
stérilité du produit n’est garantie que si I'opercule du tube n’est pas ouvert
et est en bon état. Il en va de méme pour I'applicateur stérile et son sachet.
Cutimed® Gel et I'applicateur stérile sont a usage unique. Leur réutilisation
peut entrainer un risque accru d’infection ou de contamination croisée. Ne
pas restériliser.

Cutimed® Gel est uniquement destiné a une application externe sur les
plaies. Cutimed® Gel doit étre utilisé sous surveillance médicale. Toujours
respecter les instructions relatives a I'utilisation associée de produits.
Grace a son pouvoir d’hydratation, Cutimed® Gel ramollit la plaque
nécrotique et la fibrine. En conséquence, une augmentation temporaire

de la taille de la plaie peut se produire au début d’un processus de
cicatrisation normal de la plaie.

Consulter un professionnel de santé pour déterminer la cause de tout
changement significatif de la taille, de la couleur ou de I'odeur de la plaie.
En cas de dégradation ou d’absence d’amélioration de I'état de la

Iésion traitée, ou en cas d’effet secondaire, consulter un médecin ou un
professionnel de santé compétent.

Mode d’emploi
L'application et le retrait de I'hydrogel doivent étre effectués conformément
aux bonnes pratiques cliniques.

Préparation :

Avant d’appliquer Cutimed® Gel, désinfectez-vous les mains et enfilez des
gants. Si besoin, irriguez la plaie, puis éliminez les résidus de solution de
détersion. Sélectionnez une taille de tube appropriée et ouvrez I'opercule
stérile.

Application :

Retirez le bouchon du tube (1).

Retirez I'opercule stérile (2).

Si nécessaire, prenez I'embout applicateur dans I'emballage stérile (3) et
vissez-le sur le filetage du tube (4). Appliquez une quantité généreuse de
Cutimed® Gel sur la plaie de maniére a couvrir la surface de la plaie soit
directement a I'aide du tube (Fig. A), soit a I'aide d’une spatule (Fig. B), soit
al'aide d’un embout applicateur stérile en cas de plaie profonde (Fig. C).
Ne touchez pas le gel, ni la plaie. Afin de conserver le milieu humide de la
plaie, appliquez régulierement Cutimed® Gel sur la plaie jusqu’a ce qu'elle
soit complétement cicatrisée. Si nécessaire, protégez la plaie a I'aide d’un
pansement adapté.

Association avec d’autres produits :

Si nécessaire, Cutimed® Gel peut étre utilisé avec un pansement adapté :
Cutimed® Sorbact® peut étre utilisé sur des plaies infectées en complément
d'un traitement antimicrobien. Cutimed® Siltec® peut étre utilisé en cas de
traitement de plaies exsudatives chroniques. Un débridement mécanique
supplémentaire de la plaie est recommandé, par exemple a I'aide de
Cutimed® DebriClean.

Renouvellement du pansement :

Cutimed® Gel doit étre changé aussi souvent que cliniquement indiqué
avant saturation du pansement secondaire. Cutimed® Gel peut rester sur la
plaie pendant la période entre les renouvellements de pansement.

Retrait :
Si un pansement secondaire est utilisé, soulevez un coin pour le retirer
délicatement et jetez-le.

Conservation et élimination

Conservez Cutimed® Gel a I'abri de la lumiére directe du soleil, a
température et a humidité ambiantes. Ne congelez pas le produit. Jetez
tout produit utilisé conformément aux réglementations locales, ex. déchets
ménagers ou cliniques.

Remarque
Tout incident grave survenu en lien avec ce produit doit étre signalé a
BSN Medical GmbH, ainsi qu’aux autorités compétentes du pays.

Produktbeschreibung

Cutimed® Gel ist ein steriles, durchsichtiges, farbloses und fast geruchloses
Hydrogel, das sich an das Wundbett anpasst. Cutimed® Gel besteht aus
Carbomer 980, gereinigtem Wasser, Glycerin, Natriumhydroxid und EDTA.
Dem Produkt liegt ein steriler Applikator bei.

Eigenschaften

Cutimed® Gel erhalt zuverlassig ein feuchtes Wundmilieu, das die
korpereigene Wundheilung unterstiitzt. Durch seine Feuchtigkeitsabgabe
weicht Cutimed® Gel auch Nekrosen und Wundbelédge auf und ermdglicht so
ein wirksames und gewebeschonendes Débridement der Wunde. Das Gel
ist fiir jede Phase der Wundheilung geeignet. Es ermdglicht eine einfache
Anwendung und Entfernung.

Verwendungszweck

Cutimed® Gel erzeugt ein feuchtes, physiologisches Wundmilieu und
unterstiitzt die autolytische Reinigung nekrotischer oder belegter Wunden
(z. B. bei schwach néssendem Ulcus cruris, diabetischem FuBsyndrom,
Dekubitusgeschwiiren oder Verbrennungen ersten und zweiten Grades).
Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob das Produkt fiir Sie geeignet ist, wenden
Sie sich bitte an lhren Arzt.

Kontraindikationen

Da Allergien nie ausgeschlossen werden kdnnen, sollte Cutimed® Gel bei
einer bekannten oder vermuteten Allergie auf einen der Inhaltsstoffe nicht
verwendet werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Keine bereits gedffneten oder beschadigten Tuben verwenden, da die
Sterilitat de Produkts nur gewahrleistet ist, wenn die Tube vor dem Einsatz
ungedffnet und die Versiegelung der Tube unbeschadigt ist. Das Gleiche gilt
fiir den sterilen Applikator und dessen Verpackung.

Cutimed® Gel und der sterile Applikator sind nur fiir den Einmalgebrauch
bestimmt. Eine Wiederverwendung kann zu einem erhéhten Infektionsrisiko
oder einer Kreuzkontamination fiihren. Nicht erneut sterilisieren.

Cutimed® Gel ist nur fiir die auBere Anwendung an Wunden vorgesehen.
Cutimed® Gel sollte unter medizinischer Aufsicht verwendet werden. Stets
die Gebrauchsanweisung der Produkte beachten, die gemeinsam mit
diesem Produkt verwendet werden.

Durch seine Feuchtigkeitsabgabe weicht Cutimed® Gel Nekrosen und
Wundbeldge auf. Zu Beginn eines normalen Heilungsprozesses kann es zu
einer voriibergehenden VergroBerung der Wunde kommen.

Anwender sollten jedoch einen Arzt konsultieren, um die Ursache von
signifikanten Verdnderungen der WundgroBe, der Farbe oder des Geruchs
zu ermitteln.

Wenn sich der Zustand der behandelten Wunde verschlechtert oder nicht
verbessert bzw. wenn Nebenwirkungen auftreten, setzen Sie sich mit lhrem
behandelnden Arzt oder einem geeigneten Gesundheitsdienstleister in Verbindung.

Anwendungshinweise
Das Aufbringen und Entfernen des Hydrogels sollte in Einklang mit der
bewéhrten klinischen Praxis erfolgen.

Vorbereitung:

Vor dem Aufbringen von Cutimed® Gel die Hande desinfizieren und
Handschuhe verwenden. Falls erforderlich, die Wunde spiilen und die
restliche Reinigungslosung entfernen. Eine geeignete TubengroBe
auswahlen und die sterile Versiegelung 6ffnen.

Anwendung:

Die Kappe von der Tube entfernen (1).

Das Sterilsiegel entfernen (2).

Wenn gew(inscht, die Applikatorspitze aus der Sterilverpackung entnehmen
(3) und auf den Tubenhals schrauben (4). Eine groBziigige Menge Cutimed®
Gel auf die Wunde auftragen, um die Wundoberfldche zu bedecken.
Cutimed® Gel kann entweder direkt aus der Tube (Abb. A), mit einem
Spatel (Abb. B) oder bei einer tieferen Wunde mit dem sterilen Applikator
(Abb. C) appliziert werden. Weder das Gel noch die Wunde berihren. Zur
Aufrechterhaltung des physiologischen, feuchten Wundmilieus regelmaBig
Cutimed® Gel auf die Wunde auftragen, bis sie vollstandig verheilt ist. Falls
erforderlich, die Wunde mit einem geeigneten Verband schiitzen.

Kombination mit anderen Produkten:

Falls erforderlich, kann Cutimed® Gel mit einem geeigneten Verband
verwendet werden: Cutimed® Sorbact® kann zusétzlich zu einer
antimikrobiellen Therapie bei infizierten Wunden verwendet werden.
Cutimed® Siltec® kann bei der Behandlung chronisch exsudierender
Wunden verwendet werden. Zusétzliches mechanisches Débridement der
Wunde wird empfohlen, z. B. mit Cutimed® DebriClean.

Verbandwechsel:

Cutimed® Gel sollte so oft wie klinisch indiziert gewechselt werden, der
Sekundarverband darf nicht komplett durchtrénkt sein. Cutimed® Gel kann
waéhrend des Zeitraums zwischen den Verbandswechseln auf der Wunde
verbleiben.

Entfernung:
Bei Verwendung eines Sekundarverbands die Ecke anheben, vorsichtig
entfernen und entsorgen.

Lagerung und Entsorgung

Cutimed® Gel vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt bei
Umgebungstemperatur und -luftfeuchtigkeit aufbewahren. Das Produkt
nicht einfrieren. Das verwendete Produkt nach den rtlichen Vorschriften
entsorgen, z. B. als normalen Hausmiill oder als klinischen Abfall.

Hinweis

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im Zusammenhang mit diesem
Produkt ereignet, muss der BSN medical GmbH und der zusténdigen
Behérde lhres Landes gemeldet werden.

Productbeschrijving

Cutimed® Gel is een steriele, heldere, kleurloze en bijna geurloze hydrogel
die zich aanpast aan het wondbed. Cutimed® Gel bestaat uit Carbomer 980,
gezuiverd water, glycerine, natriumhydroxide en EDTA.

Het product wordt geleverd met een steriele applicator.

Eigenschappen

Cutimed® Gel handhaaft betrouwbaar een vochtige wondomgeving die
de wondgenezing door het lichaam zelf ondersteunt. Door het afgeven
van vocht, maakt Cutimed® Gel ook necrotisch weefsel en korsten zacht
en wordt zo een effectief en weefselsparend debridement van de wond
bevorderd. De gel is geschikt voor elke fase van de wondgenezing.
Gemakkelijk aan te brengen en te verwijderen.

Beoogd gebruik

Cutimed® Gel zorgt voor een vochtige, fysiologische wondomgeving en
ondersteunt de autolytische reiniging van necrotische of vuile wonden (bijv.
licht vochtige ulcus cruris, diabetische voetsyndroom, decubituszweren of
eerste- en tweedegraads brandwonden).

Neem contact op met uw zorgverlener als u niet zeker weet of het product
geschikt is voor u.

Contra-indicaties

0Omdat allergieén nooit kunnen worden uitgesloten, mag Cutimed® Gel niet
worden gebruikt in geval van een bekende of verwachte allergische reactie
op een van de bestanddelen.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Niet gebruiken als de verzegeling van de tube al geopend of beschadigd is.
De steriliteit van het product is alleen gegarandeerd wanneer de verzegeling
van de tube voor gebruik ongeopend en onbeschadigd is. Hetzelfde geldt
voor de steriele applicator en het bijbehorende zakje.

Cutimed® Gel en de steriele applicator zijn uitsluitend bestemd voor
eenmalig gebruik. Hergebruik kan leiden tot een verhoogde kans op infectie
en kruisbesmetting. Niet opnieuw steriliseren.

Cutimed® Gel is uitsluitend bedoeld voor uitwendig gebruik op wonden.
Cutimed® Gel moet onder toezicht van een arts worden gebruikt. Volg altijd
de gebruiksaanwijzing van producten die in combinatie met de gel worden
gebruikt.

Door vocht af te geven, zorgt Cutimed® Gel voor maceratie van necrotisch
weefsel en korsten. Hierdoor kan aan het begin van een normaal
genezingsproces de wondomvang tijdelijk toenemen.

Raadpleeg een medische-zorgverlener om de oorzaak van significante
veranderingen in omvang, kleur of geur van de wond te bepalen.
Raadpleeg een arts of bevoegde zorgverlener als de behandelde
aandoening verslechtert of niet verbetert of als een bijwerking wordt
waargenomen.

Gebruiksaanwijzing
Het aanbrengen en verwijderen van de hydrogel moet worden uitgevoerd in
overeenstemming met goede Klinische praktijken.

Voorbereiding:

Desinfecteer uw handen en trek handschoenen aan védr het aanbrengen
van Cutimed® Gel. Irrigeer indien nodig de wond en verwijder naderhand
achtergebleven reinigingsoplossing. Kies een geschikte maat tube en open
de steriele verzegeling.

Aanbrengen:

Verwijder de dop van de tube (1).

Verwijder de steriele verzegeling (2).

Verwijder desgewenst de applicatortip uit het steriele zakje (3) en schroef
deze op het tuitje van de tube (4). Breng een royale hoeveelheid Cutimed®
Gel aan op de wond om het wondoppervlak te bedekken.

Doe dit rechtstreeks vanuit de tube (afb. A) of gebruik een spatel (afb. B).
Gebruik voor diepere wonden de steriele applicator (afb. C). Raak de

gel en de wond niet aan. Om de fysiologische, vochtige wondomgeving

te handhaven, moet Cutimed® Gel regelmatig op de wond worden
aangebracht, totdat deze volledig is genezen. Bescherm de wond zo nodig
met een geschikt verband.

Combinatie met andere producten:

Indien nodig kunt u Cutimed® Gel gebruiken met een geschikt verband:
Cutimed® Sorbact® kan naast een antimicrobiéle behandeling op
geinfecteerde wonden worden gebruikt. Voor de behandeling van
chronische exsuderende wonden kan Cutimed® Siltec® worden gebruikt.
Aanvullend mechanisch debridement van de wond wordt aanbevolen, bijv.
met Cutimed® DebriClean.

Verband verwisselen:

Cutimed® Gel moet zo vaak worden verwisseld als Klinisch geindiceerd is.
Het secundaire verband mag niet volledig verzadigd raken. Cutimed® Gel
kan tijdens het verwisselen van verbanden op de wond blijven zitten.

Verwijderen:
Als u een secundair verband gebruikt, tilt u de hoek op, verwijdert u het
voorzichtig en werpt u het weg.

Opslag en afvoer

Bewaar Cutimed® Gel buiten direct zonlicht, bij kamertemperatuur en bij
een normale luchtvochtigheid. Het product niet invriezen. Gooi het gebruikte
product weg volgens de plaatselijke voorschriften, bijvoorbeeld bij het
reguliere huishoudelijke of Klinische afval.

Opmerking

Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot dit
hulpmiddel moet worden gemeld aan BSN medical GmbH en de bevoegde
autoriteit van uw land.

Descrizione del prodotto

Cutimed® Gel & un gel sterile, trasparente, incolore e quasi inodore che
si adatta al letto della ferita. Cutimed® Gel & composto da Carbomer 980,
acqua depurata, glicerina, idrossido di sodio ed EDTA.

Il prodotto include un applicatore sterile.

Caratteristiche

Cutimed® Gel mantiene umido I'ambiente della ferita in modo affidabile

e favorisce la guarigione della ferita. Inoltre, Cutimed® Gel idrata e
ammorbidisce il tessuto necrotico e fibroso e permette la rimozione
efficace del tessuto devitalizzato della ferita. Il gel & adatto per ogni fase di
guarigione della ferita. Consente una semplice applicazione e rimozione.

Scopo previsto

Cutimed® Gel produce un ambiente umido fisiologico nella ferita e favorisce
la detersione mediante autolisi di ferite necrotiche o coperte (ad es. ulcus
cruris leggermente essudante, piede diabetico, piaghe da decubito o ustioni
di primo e secondo grado).

Contattare il professionista sanitario di riferimento in caso di dubbi
sull’adeguatezza del prodotto al proprio caso.

Controindicazioni

Non potendo escludere possibili reazioni allergiche, Cutimed® Gel non
deve essere utilizzato in caso di allergie comprovate o sospette a uno degli
ingredienti.

Avvertimenti e precauzioni

Non utilizzare se il sigillo del tubetto & gia aperto o danneggiato, in quanto
la sterilita del prodotto & garantita solo se tale sigillo & integro. Lo stesso
vale per I'applicatore sterile e la relativa confezione.

Cutimed® Gel e Iapplicatore sterile sono esclusivamente monouso.

I riutilizzo pué comportare un aumento del rischio di infezione o di
contaminazione crociata. Non risterilizzare.

Cutimed® Gel & destinato esclusivamente all’applicazione esterna

sulle ferite. Cutimed® Gel deve essere utilizzato sotto controllo medico.
Attenersi sempre alle istruzioni per I'uso di qualsiasi prodotto utilizzato in
combinazione.

Cutimed® Gel idrata delicatamente il tessuto necrotico e fibroso. Di
conseguenza, & possibile che si verifichi un aumento temporaneo delle
dimensioni della ferita nella fase iniziale del normale processo di guarigione.
In caso di variazioni significative delle dimensioni, del colore o dell’odore
della ferita & necessario consultare un medico per determinarne la causa.
Se la condizione trattata peggiora o non migliora, oppure se si manifestano
effetti collaterali, consultare un medico o un professionista sanitario
appropriato.

Istruzioni per 'uso
L'applicazione e la rimozione del gel devono avvenire secondo la buona
pratica clinica.

Preparazione:

Disinfettare le mani e indossare dei guanti prima di applicare Cutimed® Gel.
Se necessario, irrigare la ferita ed eliminare i residui di soluzione detergente
una volta terminato. Selezionare un tubetto di dimensioni adatte e aprire il
sigillo di sterilita.

Applicazione:

Rimuovere il cappuccio dal tubetto (1).

Rimuovere il sigillo di sterilita (2).

Se lo si desidera, rimuovere la punta dell’applicatore dalla confezione sterile
(3) e avvitarla sull'ugello del tubetto (4). Applicare un’abbondante quantita di
Cutimed® Gel verso la ferita per coprire la superficie della ferita
direttamente dal tubetto (Fig. A) o utilizzando una spatola (Fig. B) 0 su una
ferita pill profonda usando I'applicatore sterile (Fig. C). Non toccare né il

gel né la ferita. Per mantenere intatto I'ambiente fisiologico umido della
ferita, applicare regolarmente Cutimed® Gel alla ferita fino alla completa
guarigione. Se necessario, proteggere la ferita con una medicazione idonea.

Utilizzo insieme ad altri prodotti:

Se necessario, & possibile utilizzare Cutimed® Gel con una medicazione
idonea: Cutimed® Sorbact® pud essere utilizzato su ferite infette come
coadiuvante in una terapia antimicrobica. Cutimed® Siltec® puo essere
utilizzato in caso di trattamento di ferite essudanti croniche. Si raccomanda
un ulteriore shrigliamento meccanico della ferita, ad es. tramite Cutimed®
DebriClean.

Sostituzione:

Cutimed® Gel deve essere sostituito con la frequenza indicata clinicamente;
la medicazione secondaria non deve essere completamente satura.
Cutimed® Gel puo rimanere sulla ferita per il periodo di tempo tra un
cambio di medicazione e I'altro.

Rimozione:
se si usa una medicazione secondaria, sollevarne un angolo, rimuoverla
delicatamente e gettarla.

Conservazione e smaltimento

Conservare Cutimed® Gel al riparo dalla luce solare diretta e a temperatura
e umidita ambiente. Non congelare il prodotto. Smaltire il prodotto usato
conformemente alle normative locali, ad es. Con i normali rifiuti domestici
o con i rifiuti sanitari.

Avviso
Segnalare a BSN medical GmbH e alle autorita nazionali competenti
eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione a questo dispositivo.

Descripcion del producto

Cutimed® Gel es un hidrogel estéril, transparente, incoloro y practicamente
inodoro que se adapta al lecho de la herida. Cutimed® Gel consta de
Carbomer 980, agua purificada, glicerina, hidroxido de sodio y EDTA.

El producto incluye un aplicador estéril.

Caracteristicas

Cutimed® Gel mantiene un entorno 6ptimo de humedad en el lecho de

la herida que favorece la cicatrizacion de la propia herida del cuerpo.

Al liberar humedad, Cutimed® Gel también suaviza las necrosis y las
escaras, posibilitando de ese modo un desbridamiento eficaz de la herida
protegiendo los tejidos. El gel es adecuado para cada fase de cicatrizacion
de la herida. Se puede aplicar y retirar facilmente.

Finalidad prevista

Cutimed® Gel produce un entorno 6ptimo de humedad fisioldgico que
permite la limpieza autolitica de heridas necréticas o sucias (p. j., Ulcera
venosa, Ulcera de pie diabético, ulcera por presion o quemaduras de primer
y segundo grado).

Consulte a un profesional sanitario si tiene dudas sobre la idoneidad de este
producto para usted.

Contraindicaciones

Puesto que las alergias nunca deben descartarse, Cutimed® Gel no
debe utilizarse si se conoce 0 se sospecha una alergia a alguno de los
ingredientes.

Advertencias y precauciones

No lo utilice si el precinto del tubo ya esté abierto o esté dafiado, ya que
la esterilidad del producto solo se garantiza cuando el precinto del tubo
no se ha abierto o esta intacto. Lo mismo ocurre con el aplicador estéril y
su envase.

Cutimed® Gel y el aplicador estéril son de un solo uso. La reutilizacion
puede ocasionar un aumento del riesgo de infeccién o contaminacion
cruzada. No lo reesterilice.

Cutimed® Gel estd indicado Uinicamente para su aplicacion externa en
heridas. Cutimed® Gel debe utilizarse bajo supervision médica. Siga
siempre las instrucciones de uso de cualquier otro producto que se utilice
en combinacion.

Por su capacidad de liberar humedad, Cutimed® Gel reblandece la necrosis
y las escaras. Como resultado, puede producirse un aumento temporal del
tamario de la herida al inicio de un proceso de cicatrizacion de la herida
normal.

Consulte con un profesional médico para determinar las causas de los
cambios importantes en el tamafio, el color o el olor de la herida.

Si la lesion tratada empeora, no mejora o presenta algtn efecto secundario,
consulte con un médico o con el profesional de atencion sanitaria
correspondiente.

Instrucciones de uso
La aplicacién y retirada del hidrogel debe realizarse de acuerdo con una
buena practica clinica.

Preparacion:

Antes de aplicar Cutimed® Gel, desinféctese las manos y use guantes. Si

s necesario, irrigue la herida y elimine después la solucion limpiadora
sobrante. Seleccione un tamario de tubo adecuado y abra el precinto estéril.

Colocacion:

Retire el capuchon del tubo (1).

Retire el precinto estéril (2).

Si lo desea, extraiga la punta del aplicador del envase estéril (3) y
enrésquela en la boquilla del tubo (4). Aplique una cantidad generosa de
Cutimed® Gel sobre la herida para cubrir su superficie, ya sea directamente
desde el tubo (fig. A), con una espatula (fig. B) o, si se trata de una herida
mas profunda, con el aplicador estéril (fig. C). No toque el gel ni la herida.
Para mantener el entorno de herida fisiolégico y himedo, aplique con
regularidad Cutimed® Gel a la herida, hasta que haya cicatrizado por
completo. Si es necesario, proteja la herida con un apésito adecuado.

Combinacion con otros productos:

Si es necesario, puede utilizar Cutimed® Gel con un apésito adecuado:

se puede usar Cutimed® Sorbact® en heridas infectadas, ademas de

una terapia antimicrobiana. Se puede utilizar Cutimed® Siltec® en caso

de tratamiento de heridas exudativas cronicas. Se recomienda un
desbridamiento mecénico adicional de la herida; por ejemplo, con Cutimed®
DebriClean.

Cambio del apdsito:

Cutimed® Gel debe cambiarse con la frecuencia que indique el médico;
el apésito secundario no debe estar saturado por completo. Cutimed® Gel
puede permanecer en la herida durante el periodo comprendido entre
cambios de apésito.

Retirada:
si utiliza un aposito secundario, levantelo por la esquina, retirelo
suavemente y deséchelo.

Almacenamiento y eliminacion

Guarde Cutimed® Gel lejos de la luz solar directa, a temperatura y humedad
ambiente. No congele el producto. Deseche el producto usado de acuerdo
con las normativas locales, p. ej., a través de residuos domésticos o clinicos
habituales.

Aviso

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con este dispositivo
debe comunicarse a BSN Medical GmbH y a la autoridad competente de
su zona.

Descricao do produto

Cutimed® Gel é um hidrogel esterilizado, transparente, incolor e quase
sem odor que se adapta ao leito da ferida. Cutimed® Gel é composto por
Carboémero 980, agua purificada, glicerina, hidroxido de sodio e EDTA.

0 produto inclui um aplicador esterilizado.

Caracteristicas

Cutimed® Gel mantém eficazmente um ambiente himido na ferida que
favorece a cicatrizacdo de feridas. Ao libertar humidade, Cutimed® Gel
também suaviza as necroses e a crosta da ferida e facilita o desbridamento
eficaz da ferida, conservando o tecido. O gel é adequado para cada fase de
cicatrizacao da ferida. Facilita a aplicacéo e a remocéo.

Utilizagao prevista

Cutimed® Gel cria um ambiente himido e fisiolégico na ferida e favorece

a limpeza autolitica de feridas necrosadas ou contaminadas (por exemplo,
liceras da perna levemente exsudativas, sindrome do pé diabético, tlceras
de decubito ou queimaduras de primeiro e segundo graus).

Contacte o seu profissional de satide caso ndo tenha a certeza se o produto
¢ adequado para si.

Contraindicacées

Uma vez que ndo é possivel excluir as alergias, Cutimed® Gel ndo deve
ser utilizado em caso de alergia suspeita ou conhecida a algum dos
ingredientes.

Adverténcias e precaucgdes

Nao utilize se o vedante do tubo ja estiver aberto ou danificado, pois a
esterilidade do produto apenas é garantida se o vedante do tubo nao tiver
sido aberto nem danificado. 0 mesmo se aplica ao aplicador esterilizado e
respetiva bolsa.

Cutimed® Gel e o aplicador esterilizado destinam-se a uma Unica
utilizacdo. A reutilizacéo pode resultar num risco acrescido de infecéo ou
contaminacao cruzada. N&o reesterilize.

Cutimed® Gel destina-se apenas a aplicagéo externa em feridas. Cutimed®
Gel deve ser utilizado sob supervisdo médica. Siga sempre as instrucdes de
utilizacao de qualquer produto que seja utilizado em combinacéo.

Ao libertar humidade, Cutimed® Gel suaviza as necroses e as crostas da
ferida. Como resultado, podera ocorrer um aumento temporario do tamanho
da ferida, no inicio do processo de cicatrizacao normal da ferida.

Consulte um profissional médico para determinar a causa de qualquer
alteracdo significativa no tamanho, cor ou odor da ferida.

Se a condicdo tratada piorar, ndo melhorar ou forem observados efeitos
secundarios, consulte um médico ou um profissional de sadde.

Instrucdes de utilizagao
A aplicagdo e remocéo do hidrogel devem estar de acordo com as bhoas
praticas clinicas.

Preparacao:

Antes de aplicar o Cutimed® Gel, desinfete as maos e use luvas. Se
necessario, irrigue a ferida e, depois, remova a solugdo de limpeza restante.
Selecione um tubo de tamanho adequado e retire o vedante esterilizado.

Aplicacéo:

Remova a tampa do tubo (1).

Remova o vedante esterilizado (2).

Se desejar, retire a ponta do aplicador da bolsa esterilizada (3) e enrosque
no bico do tubo (4). Aplique uma quantidade abundante de Cutimed® Gel na
direcdo da ferida para cobrir a superficie da ferida

diretamente do tubo (Fig. A) ou utilizando uma espatula (Fig. B) ou, numa
ferida mais profunda, utilizando o aplicador esterilizado (Fig. C). Nao
toque nem no gel nem na ferida. Para manter o ambiente fisioldgico e
humido da ferida, aplique Cutimed® Gel na ferida regularmente, até estar
completamente cicatrizada. Se necessario, proteja a ferida com um penso
adequado.

Combinagao com outros produtos:

Se necessdrio, pode utilizar Cutimed® Gel com um penso adequado:
pode ser utilizado Cutimed® Sorbact® em feridas infetadas além de
uma terapéutica antimicrobiana. Pode ser utilizado Cutimed® Siltec® no
caso do tratamento de feridas cronicas com exsudacdo. Recomenda-se
desbridamento mecanico adicional da ferida, utilizando, por exemplo,
Cutimed® DebriClean.

Mudanca do penso:

Cutimed® Gel deve ser substituido com a frequéncia clinicamente indicada,
0 penso secunddrio ndo deve ficar totalmente saturado. Cutimed® Gel pode
permanecer na ferida durante a mudanca do penso.

Remocéo:
Se for utilizado um penso secundario, levante o respetivo canto, retire-o
cuidadosamente e elimine-o.

Armazenamento e eliminagao

Guarde Cutimed® Gel longe da luz solar direta a temperatura e humidade
ambiente. Nao congele o produto. Elimine o produto utilizado de acordo
com os regulamentos locais, por exemplo, através da recolha de residuos
domésticos normais ou de residuos médicos.

Aviso
Qualquer incidente grave que ocorra em relacdo a este produto deve ser
comunicado a BSN medical GmbH e a autoridade competente do seu pais.

Produktbeskrivning

Cutimed®-gel ar en steril, klar, farglos och néstan luktfri hydrogel som
anpassar sig till sarbadden. Cutimed®-gel bestér av Carbomer 980, renat
vatten, glycerin, natriumhydroxid och etylendiamintetradttiksyra.
Produkten innehaller en steril applikator.

Egenskaper

Cutimed®-gel bibehaller pa ett tillforlitligt satt en fuktig sarmiljd till stod
for kroppens egen sarldkning. Genom att frigdra fukt mjukar Cutimed®-
gelen ocksa upp nekroser och sérforband och underlattar effektiv
vavnadsbevarande debridering av saret. Gelen ar lamplig for alla steg i
sarlakningen. Den ar enkel att applicera och ta bort.

Avsedd anvéndning

Cutimed®-gelen skapar en fuktig, fysiologisk sérmiljo och stoder autolytisk
rengéring av nekrotiska eller orena sar (t.ex. latt vatskande ulcus cruris,
diabetesfot, liggsar eller forsta och andra gradens brannskador).

Kontakta lakare om du &r oséker pa om produkten &r lamplig for dig.

Kontraindikationer
Eftersom allergier aldrig kan uteslutas ska Cutimed®-gelen inte anvandas
vid kénd eller misstankt allergi mot nagon av ingredienserna.

Varningar och forsiktighetsatgérder

Anvénd inte om tubens férsegling ar skadad eller redan &r bruten, eftersom
produktens sterilitet endast garanteras nér forpackningen &r obruten och
oskadad fore anvandning. Samma sak géller for den sterila applikatorn med
tillhérande pase.

Cutimed®-gelen och den sterila applikatorn ar endast avsedda fér
engangsbruk. Ateranvindning kan leda till 6kad risk for infektion eller
korskontaminering. Far ej steriliseras om.

Cutimed®-gelen ar endast avsedd for extern applicering pa sar. Cutimed®-
gelen ska anvandas under medicinsk dvervakning. Folj alltid anvisningarna
for samtliga produkter som anvands tillsammans.

Genom att frigora fukt [Gser Cutimed®-gelen upp nekroser och sarférband.
Som en foljd av detta kan sérets tillflligt oka i storlek i borjan av en normal
lakningsprocess.

Kontakta lakare for att bestimma orsaken till avsevérda forandringar av
sarets storlek, farg eller lukt.

Om det behandlade tillstandet forvarras eller inte forbattras eller om en
biverkning observeras, kontakta lakare eller lamplig vardpersonal.

Bruksanvisning
Applicering och borttagning av hydrogelen ska ske i enlighet med
vedertagen klinisk praxis.

Forberedelse:

Desinficera héanderna och anvand handskar innan Cutimed®-gelen
appliceras. Vid behov ska saret skdljas och kvarbliven rengéringsldsning
avldgnas efterat. Valj en tub av lamplig storlek och Gppna den sterila
forseglingen.

Anvéandning:

Ta av locket pa tuben (1).

Avlagsna den sterila forseglingen (2).

Ta vid behov ut applikatorspetsen ur den sterila pasen (3) och skruva fast
den i tubens munstycke (4). Applicera rikligt med Cutimed®-gel pa saret for
att tdcka sarytan antingen

direkt fran tuben (fig. A), med hjalp av spatel (fig. B) eller pa ett djupare sar
med hjélp av den sterila applikatorn (fig. C). Vidror varken gelen eller saret.
For att upprétthalla den fysiologiska, fuktiga sarmiljon ska Cutimed®-gel
appliceras pa saret regelbundet, tills det ar helt Iakt. Skydda séret vid behov
med ett lampligt férband.

| kombination med andra produkter:

Vid behov kan du anvénda Cutimed®-gel med ett lampligt forband:
Cutimed® Sorbact® kan anvandas pa infekterade sar utéver en
antimikrobiell behandling. Cutimed® Siltec® kan anvéndas vid behandling
av kroniskt vétskande sar. Ytterligare mekanisk debridering av saret
rekommenderas, t.ex. med Cutimed® DebriClean.

Byte av forband:

Cutimed®-gelen ska bytas sé ofta som det ar kliniskt indicerat, det
sekundara forbandet far inte vara helt méattat. Cutimed®-gelen kan ligga
kvar pé saret under perioden mellan forbandsbytena.

Borttagning:
Om ett sekundért forband anvénds, lyft upp ena hornet, avidgsna det
forsiktigt och kassera det.

Forvaring och kassering

Forvara Cutimed®-gelen i rumstemperatur och normal luftfuktighet,
skyddad mot direkt solljus. Frys inte produkten. Kassera den anvanda
produkten i enlighet med lokala foreskrifter, till exempel som vanligt
hushallsavfall eller kliniskt avfall.

Obs!

Alla allvarliga handelser som intréffar i samband med anvandning av
den har produkten ska rapporteras till BSN medical GmbH och behdrig
myndighet i ditt land.
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Opis produktu

Cutimed® Gel je sterilny, transparentny, bezfarebny hydrogél takmer bez
zapachu, ktory sa prispdsobi 16zku rany. Cutimed® pozostava z polyméru
Carbomer 980, filtrovanej vody, glycerinu, hydroxidu sodného a EDTA.
Produkt obsahuje sterilny aplikator.

Charakteristiky

Cutimed® Gel spolahlivo udrziava vihké prostredie rany, ktoré podporuje
telu vlastné hojenie rany. Uvolfiovanim vihkosti Cutimed® Gel tiez
zmakeuje nekrotické tkanivo a povrchova vrstvu rany a ulahcuje efektivny
debridement rany, zanechavajtic okolité tkanivo neporusené. Gél je
vhodny pre kazdu fazu hojenia rany. Umoziiuje jednoduchd aplikaciu a
odstrariovanie.

Zamyslany tcel

Cutimed® Gel vytvara vihké fyziologické prostredie rany a podporuje
autolytickeé Cistenie nekrotickych alebo zne€istenych ran (napr. zlahka
mokvajlici ulcus cruris, syndrém diabetickej nohy, prelezaniny alebo
popaleniny prvého a druhého stupiia).

Ak si nie ste isty/-a, ¢i je pre vas produkt vhodny, obrétte sa na
zdravotnickych odbornikov.

Kontraindikacie
KedZe alergie nemozno nikdy vylicit, nepouZivajte Cutimed® Gel, ak existuje
znama alebo predpokladand alergia na niektort z jeho zloziek.

Varovania a bezpec¢nostné opatrenia

NepouZzivajte, ak je pecat tuby uz otvorend alebo poskodend, pretoze
sterilita produktu sa da zarugit iba v pripade, Ze je pecat tuby pred pouzitim
neotvorena a neposkodena. To isté plati aj pre sterilny aplikator a jeho obal.
Cutimed® Gel a sterilny aplikator st uréené len na jedno pouZitie.
Opakované pouzitie moze viest k zvySenému riziku infekcie alebo skrizenej
kontaminacie. Nesterilizujte opakovane.

Cutimed® Gel je urceny len na vonkajsie pouZitie na rany. Cutimed® Gel sa
ma pouzivat pod lekarskym dohladom. VZdy dodrZiavajte navod na pouzitie
akeéhokolvek produktu, ktory sa pouziva sticasne.

Uvolfiovanim vlhkosti Cutimed® Gel maceruje nekrotické tkanivo a
povrchov vrstvu rany. V dosledku toho moZze na zaciatku normalneho
postupu hojenia rany dojst k doGasnému zvacseniu velkosti rany.

Na dcely stanovenia priciny akejkolvek vyznamnej zmeny velkosti, farby, ¢i
zapachu rany sa obratte na zdravotnickeho pracovnika.

Ak sa lieceny stav zhorsuje, nezlepsuje alebo ak pozorujete vedlajsi U¢inok,
obratte sa na lekéra alebo vhodného zdravotnickeho odbornika.

Navod na pouzitie
Hydrogél aplikujte a odstrariujte v stlade so spravnou klinickou praxou.

Priprava:

Pred aplikdciou Cutimed® Gel si vydezinfikujte ruky a pouZite rukavice. Ak
je to potrebné, zvihite ranu a nasledne odstraite zostatkovy Cistiaci roztok.
Vlyberte vhodnu velkost tuby a otvorte sterilnd pecat.

Aplikacia:

Odstrarite uzaver z tuby (1).

Odstrarite sterilnd pecat (2).

V pripade potreby vyberte zo sterilného vrecka nadstavec s aplikatorom
(3) a naskrutkujte ho na tubu (4). Naneste vacsie mnoZzstvo Cutimed® Gel
na ranu tak, aby sa pokryl povrch rany, a to bud priamo z tuby (obr. A)
alebo pomocou $pachtle (obr. B), alebo v pripade hibsej rany pomocou
sterilného aplikatora (obr. C). Nedotykajte sa gélu ani rany. Na zachovanie
fyziologického vihkého prostredia rany pravidelne aplikujte na ranu
Cutimed® Gel, kym sa rana tplne nezahoji. V pripade potreby chrarite ranu
vhodnym krytim.

Kombinacia s inymi produktmi:

V pripade potreby mdzete pouzit Cutimed® Gel v kombindcii s vhodnym
krytim: ako dopinok k antimikrobialnej liecbe mozno na infikované rany
pouzit krytie Cutimed® Sorbact®. V pripade liecby chronickych exsudujtcich
ran je mozné pouZzit krytie Cutimed® Siltec®. Odporica sa dodatocné
mechanické odstranenie zvyskov tkaniva z rany, napr. pomocou Cutimed®
DebriClean.

Vymena krytia:

Cutimed® Gel sa ma menit tak ¢asto, ako je Klinicky indikované.
Sekunddrne krytie sa nemd Uplne nasytit. Cutimed® Gel mdze zostat na
rane v obdobi medzi vymenami krytia.

Odstranenie:
Ak pouzivate sekundérne krytie, nadvihnite jeden okraj krytia, opatrne ho
odstrarite a zlikvidujte.

Skladovanie a likvidacia

Cutimed® Gel skladujte mimo priameho sinecného svetla pri teplote a
vlhkosti okolitého prostredia. Produkt nezamrazujte. PouZity produkt
zlikvidujte v stilade s miestnymi usmerneniami, napr. beznym domovym
alebo klinickym odpadom.

Popis vyrobku

Cutimed® Gel je sterilni, ¢iry a bezbarvy hydrogel, ktery je témér bez
zapachu a prizplsobuje se lizku rany. Gel Cutimed® je tvofeny polymerem
Carbomer 980, filtrovanou vodou, glycerinem, hydroxidem sodnym a EDTA.
Soucasti vyrobku je sterilni aplikator.

Vlastnosti

Cutimed® Gel spolehlivé udrZuje vinkost rany, ktera podporuje pfirozené
hojeni. Uvoliiovanim vihkosti Cutimed® Gel také zmékcuje nekrotickou tkan
a povlak rany, coz umoziiuje icinny a $etrny debridement. Tento gel je
vhodny v kazdé fazi hojeni. Snadno se nanasi a odstraruje.

Uréeny ucel

Cutimed® Gel vytvaii vihké fyziologické prostredi rany a podporuje
autolytické cisténi nekrotickych nebo povleklych ran (napr. mirné
secernujicich bércovych viedd, diabetickych viedt, dekubitti nebo popalenin
prvniho a druhého stupné).

Pokud si nejste jisti, zda je pro vas tento vyrobek vhodny, obratte se na
zdravotnického pracovnika.

Kontraindikace
ProtoZe neni mozné pIné vyloucit alergie, nepouzivejte Cutimed®Gel u osob,
pokud je zndma alergie na nékterou ze slozek nebo na ni existuje podezieni.

Varovani a bezpecnostni opatieni

Gel nepouzivejte, pokud je sterilni uzavér tuby porusen. Sterilita vyrobku

je zarucena pouze v pripadé, Ze uzavér tuby neni poskozen nebo otevien.
TotéZ plati pro sterilni aplikator a jeho pouzdro.

Cutimed® Gel i sterilni aplikator jsou urceny pouze na jedno pouZiti.
Opakované pouziti miize vést ke zvy$enému riziku infekce nebo kiizové
kontaminace. Neprovadéjte opakovanou sterilizaci.

Gel Cutimed® je urcen pouze k vnéj$imu nanaseni na rany. Cutimed®

Gel musi byt pouzivan pod dozorem zdravotnika. Pokud jej pouZijete v
kombinaci s jinym vyrobkem, vZdy se fidte ndvodem k pouZiti.

Cutimed® Gel uvolfiovanim vlhkosti zplisobuje maceraci nekrotickych tkani
a povlaki rany. Z tohoto dlivodu se rana miize na pocéatku piirozeného
hojeni doGasné zvétsit.

Pokud se velikost, zbarveni ¢i zapach rany vyrazné zméni, poradte se s
lékarem.

Pokud se léceny stav zhorsi, nezlepsi se nebo jsou pozorovany vedlejsi
Ucinky, poradte se s lékafem nebo pfislusnym zdravotnickym pracovnikem.

Pokyny k pouziti
Nanaseni a odstrafiovani hydrogelu provadéjte v souladu se spravnou
klinickou praxi.

Priprava:

Pfed nanesenim Cutimed® Gel si vydezinfikujte ruce a nasadte si rukavice. V
pripadé potieby ranu oplachnéte a nasledné odstrarite zbytky oplachového
roztoku. Vyberte tubu vhodné velikosti a odstrarite jeji sterilni uzavér.

Naneseni:

Sejméte z tuby Sroubovaci vicko (1).

Sejméte sterilni uzaver (2).

Pokud chcete pouzit nanaseci Spicku, vyjméte ji ze sterilniho sacku (3) a
nadroubujte ji na Usti tuby (4). Naneste hojné mnozstvi gelu Cutimed® Gel
do rany tak, abyste pokryli cely jeji povrch, a to bud

piimo z tuby (obr. A), Spachtli (obr. B), nebo v pfipadé hlubsich ran pomoci
sterilniho aplikatoru (obr. C). Gelu ani rany se nedotykejte. Cutimed® Gel na
ranu nanasejte pravidelné, aby prosttedi rany zlistalo fyziologickeé a vihké,
dokud se pIné nezahoji. V pfipadé potreby ranu zakryjte vhodnym krytim.

Kombinovani s dal$imi vyrobky:

V pripadé potieby mizete Cutimed® Gel pouZivat v kombinaci s vhodnym
krytim: Cutimed® Sorbact® sitka m(iZe byt pouZita na infikované rany jako
doplnék k antimikrobialni 16¢hé. Cutimed® Siltec® mizete pouZit pii 16¢hé
chronickych exsudujicich ran. Doporucujeme provést také mechanicky
debridement rany, napt. s prostfedkem Cutimed® DebriClean.

Vyména kryti:

Cutimed® Gel vyméfujte podle Klinické indikace, sekundarni kryti by
nemélo byt piné nasycené. Cutimed® Gel miiZe na rané setrvat az do
dal$iho prevazu rany.

Odstranéni:
Pokud jste pouzili sekundarni kryti, nadzdvihnéte jeho riizek, Setrné jej
sejméte a zlikvidujte.

Uchovévani a likvidace

Cutimed® Gel uchovavejte mimo primé slunecni zareni a pfi bézné teploté
a vihkosti. Vyrobek nezmrazuijte. Pouzité vyrobky zlikvidujte dle platnych
predpisti, napr. jako komundlni nebo Klinicky odpad.
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Deskripsi produk

Cutimed® Gel adalah hidrogel steril, jernih, tidak berwarna, dan hampir
tidak berbau yang b eradaptasi dengan dasar luka. Cutimed® Gel terdiri
atas Carbomer 980, air murni, gliserin, natrium hidroksida, dan EDTA.
Produk ini menyertakan aplikator steril.

Karakteristik

Cutimed® Gel mempertahankan lingkungan luka yang lembap yang
mendukung penyembuhan luka oleh tubuh sendiri. Dengan melepaskan
lembap, Cutimed® Gel juga melembutkan nekrosis dan lapisan luka serta
memfasilitasi debridema luka yang menjaga jaringan dan efektif. Gel ini
sesuai untuk setiap tahap penyembuhan luka. Gel dapat mudah dipakai
dan dibersihkan.

Tujuan yang dimaksudkan

Cutimed® Gel menghasilkan lingkungan luka fisiologis yang lembap dan
mendukung pembersihan autolitik luka yang nekrosis atau tidak bersih
(misalnya, ulkus kruris yang sedikit basah, sindrom kaki diabetik, tukak
dekubitus, atau luka bakar derajat | dan Il).

Silakan hubungi profesional kesehatan Anda jika tidak yakin apakah produk
tersebut sesuai untuk Anda.

Kontraindikasi

Alergi tidak pernah boleh dikesampingkan, Cutimed® Gel tidak boleh
digunakan jika diketahui atau dicurigai ada alergi terhadap salah satu
komposisi bahan.

Peringatan dan pencegahan

Jangan gunakan jika segel tube sudah terbuka atau rusak karena sterilitas
produk hanya dijamin ketika segel tube belum terbuka dan tidak rusak. Hal
yang sama berlaku untuk aplikator steril dan kantongnya.

Cutimed® Gel dan aplikator sterilnya hanya untuk sekali pakai. Penggunaan
kembali dapat menyebabkan peningkatan risiko infeksi atau kontaminasi
silang. Jangan disterilisasi ulang.

Cutimed® Gel hanya dimaksudkan untuk pemakaian eksternal pada

luka. Cutimed® Gel harus digunakan dengan pengawasan medis. Harap
selalu ikuti petunjuk penggunaan produk apa pun yang digunakan dalam
kombinasi.

Dengan melepaskan lembap, Cutimed® Gel memaserasi nekrosis dan
lapisan luka. Karena itu, peningkatan sementara pada ukuran luka dapat
terjadi di awal penyembuhan luka yang normal.

Konsultasikan dengan tenaga medis untuk menentukan penyebab
perubahan signifikan pada ukuran, warna, atau bau luka.

Jika kondisi memburuk, tidak terlihat perbaikan, atau terdeteksi adanya
efek samping, konsultasikan dengan dokter atau tenaga kesehatan yang
sesuai.

Petunjuk Penggunaan
Pemakaian dan pembersihan hidrogel harus sesuai dengan cara klinis
yang baik.

Persiapan:

Sebelum mengaplikasikan Cutimed® Gel, disinfeksi tangan dan gunakan
sarung tangan. Jika perlu, lakukan irigasi luka dan bersihkan sisa larutan
pembersih setelahnya. Pilih ukuran tube yang sesuai dan buka segel steril.

Pemakaian:

Lepaskan tutup dari tube (1).

Lepaskan segel steril (2).

Jika diinginkan, keluarkan ujung aplikator dari kantong steril (3) dan pasang
dengan mengulirnya ke nosel tube (4). Bubuhkan Cutimed® Gel dalam
jumlah banyak ke luka untuk menutup permukaan luka

langsung dari tube (Gbr. A) atau menggunakan spatula (Gbr. B) atau, pada
luka yang lebih dalam, menggunakan aplikator steril (Gbr. C). Jangan sentuh
baik gel maupun luka. Untuk mempertahankan lingkungan luka fisiologis
yang lembap, pakaikan Cutimed® ke luka secara teratur sampai luka
sembuh sepenuhnya. Jika perlu, lindungi luka dengan balutan yang sesuai.

Kombinasi dengan produk lain:

Jika perlu, Anda dapat menggunakan Cutimed® Gel dengan balutan yang
sesuai: Cutimed® Sorbact® dapat digunakan pada luka infeksi sebagai
tambahan untuk terapi antimikroba. Cutimed® Siltec® dapat digunakan
dalam kasus perawatan luka kronis dengan eksudat. Debridema luka
mekanis tambahan disarankan, misalnya, Cutimed® DebriClean.

Penggantian balutan:

Cutimed® Gel harus diganti dengan frekuensi yang sesuai dengan indikasi

klinis, balutan sekunder tidak boleh tersaturasi penuh. Cutimed® Gel dapat
tetap berada pada luka selama jangka waktu antara penggantian balutan.

Pembersihan:
Jika balutan sekunder digunakan, angkat sudutnya, lalu bersihkan dengan
lembut dan buang.

Penyimpanan dan pembuangan

Simpan Cutimed® Gel dengan terhindar dari sinar matahari langsung pada
suhu dan kelembapan ambien. Jangan bekukan produk. Buang produk
yang telah dipakai sesuai dengan peraturan setempat, misalnya, melalui
limbah rumah tangga atau Klinis biasa.

Cutimed®

Gel

Hydrogel with sterile applicator | Hydrogel
avec applicateur stérile | Hydrogel mit sterilem
Applikator | Hydrogel met steriele applicator |
Gel con applicatore sterile | Hidrogel con
aplicador estéril | Hidrogel com aplicador
esterilizado | Hydrogel med steril applikator |
Hydrogél so sterilnym aplikatorom | Hydrogel se
sterilnim aplikatorem | daiee 558 3130 355a Ala da |
Hidrogel dengan aplikator steril
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Exudate level: Dry to low
Niveau d’exsudat : Sec a faible
Exsudat: Trocken bis schwach

Exsudaatniveau: Droog tot weinig
Livelli di essudato: Da asciutto a scarso
Nivel de exudado: Seco a ligero
Nivel de exsudado: Seco a baixo
Exsudatniva: Torrt till gt
Uroveii exsudatu: Suché aZ nizka
Uroven exsudatu: Sucha az mirna
it il 1Y) G s sl sl
Tingkat eksudat: Kering sampai rendah

4
Wound depth: Superficial and deep
Profondeur de la plaie : Superficielle et cavitaire
Wundtiefe: Oberfldchlich und tief
Wonddiepte: Oppervlakkig en diep
Profondita della ferita: Superficiale e profonda
Profundidad de la herida: Superficial y cavitada
Profundidade da ferida: Superficial e profundo
Spérdjup: Ytligt och djupt
Hibka rany: Povrchova a hiboka
Hloubka rany: Povrchova a hluboka
Gaas + b iz ol GBee

Kedalaman luka: Superfisial dan dalam

Wound state: Granulating
Stade de la plaie : Plaie bourgeonnante
Wundstatus: Granulation
Wondstatus: Granulerend
Fase della ferita: Granulazione
Estado de la herida: Granulacion
Fase da ferida: Granulagéo
Sértillstand: Granulerande
Féza rany: Granulujica
Stav rany: Granulace
adll i all Al e
Fase luka: Granulasi

Wound state: Sloughy
Stade de la plaie : Plaie fibrineuse
Wundstatus: Fibrinbelag
Wondstatus: Fibrineus beslag
Fase della ferita: Lesione fibrinosa
Estado de la herida: Esfacelos
Fase da ferida: Ferida Fibrinosa
Sartillstand: Fibrinbelagt
Féza rany: S povlakom
Stav rany: Povlekla
Aa el & 5 all iz el Als e
Fase luka: Slough

Wound state: Necrotic
Stade de la plaie : Plaie nécrosée
Wundstatus: Nekrose
Wondstatus: Necrotisch
Fase della ferita: Lesione necrotica
Estado de la herida: Necrosis
Fase da ferida: Necrético
Sartillstand: Nekrotiskt
Féza rany: Nekroticka
Stav rany: Nekroticka
Al Baie ) I3 A 2 5 al) i el Al ye
Fase luka: Nekrotik

Wound state: Epithelializing
Stade de la plaie : Plaie épithélialisée
Wundstatus: Epithelisierung
Wondstatus: Epithelialiserend
Fase della ferita: Epitelizzazione
Estado de la herida: Epitelizacién
Fase da ferida: Epitelizagéo
Sartillstand: Epiteliserande
Féza rany: Epitelizujlica
Stav rany: Epitelizace
el LAY ¢ 5 1 ol Al e
Fase luka: Epitelisasi
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Manufactured for:/ Fabriqué pour :

Upozornenie Poznamka 4348 Pemberitahuan BSN medical GmbH
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Made in Canada 2
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