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Hersteller Katalognummer Haltbarkeit nach Offnung: 8 Wochen
Manufacturer Catalog number Shelf life after opening: 8 weeks
Mpowssomuren Katanoxen Homep CpoK Ha roHoCT cnep 0TaapsiHe: 8 cenmuLit
Viyrobee Katalogove ¢islo Doba pouzitelnosti po otevieni: 8 tydnii
Producent Varenummer Holdbarhed efter abning: 8 uger.
Tootja Kataloogi number Sailivusaeg pérast avamist: 8 nadalat
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Verwendbar bis: Monat und Jahr
Use by: month and year
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EU Authorized Representative
YmbnHoMoLLeH npeAcTasuTen 3a EC

Ovlasteni predstavnik u EU
Autorisert EU-representant
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Vor Anwendung Gebrauchsinformation lesen
Read instruction for use

Mpouerere ykasayaTa 3a ynorpeba
Prectéte si pokyny k pouziti

Laes brugsanvisningen

Lugege kasutusjuhendit
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Do not use if package is damaged

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
He ynoTpe6agaire, aKko onakoskara e nospesexa
Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget
Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud

Keep bottles out of direct sunlight.
Flaschen vor direkter Sc
ByTWnKiTe [ 0e NA3sT faney T MSka CITbH4E8a CBETIH.
Chrarite pred pfimym slunecnim zafenim.

Flasken ma ikke udszettes for direkte sol

Hoida pudeleid otsese paikesekiirguse eest.

Sterile single barrier system with protective packaging outside

Einfachsterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auBen
EnMH4Ha CTEpHTIHa NDErpafiia CHCTEMa CHC 3aULHTHa BHHUIHA OakoBka
Systém jedné sterilni bariéry s vngjsim ochrannym obalem
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Nur zum einmaligen Gebrauch.
Single use only.
Cao 32 egHokpaTHa ynoTpeta.
Pouze na jedno pouziti.

Enkelt sterilt barrier m med udvendig
Uhekordse steriilsusbarja
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Sten\e single barrier system

g schiitzen. Einfachsterilbarrier tem
EnHidHa CTepiTKa nperpanHa cucTema
Systém jedné sterilni bariéry

Enkelt sterilt barrieresystem
Uhekordse steriilsusbarjaari siisteem

Contains a medicinal substance
Enthélt ein Arzneimittel

ChiTbPXa NekapCTBeHo BelLeCTBo
Obsahuie lécivou latku
Indeholder et legemiddel
Sisaldab meditsiinilist ainet

Wiederverwendung an einem einzelnen Patienten
Single patient - Multiple use

Exyt nauexT - MHorokpatka ynorpeBa

Jeden pacient - vicenasobné pouziti Dovozee
Uhele patsiendile - mitmekor
Enkelt patient - flergangsbrug

kasutuseksAinult hekor utamiseks.
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Fabricante Nimero de referencia Caducidad tras su abertura: 8 semanas Usar antes de: mes y afio Representante autorizado de la UE Lea las instrucciones de uso
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No utilizar si el envase esta dafado

Ei saa kéyttad, jos pakkaus on vahingoittunut
Ne pas utiliser si I'emballage est abimé

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

Non utilizzare se la confezione & danneggiata
Nenaudoti, jei pakuoté sugadinta

No exponer a la luz solar

Pulloja ei saa sdilytta suorassa auringonvalossa.
Proteger a I'abri des rayons solaires directs.

Az liveget ne tegye ki kozvetlen napfénynek!
Proteggere i flaconi dalla radiazione solare diretta.
Nelaikyti buteliuko tiesioginiuose saulés spinduliuose.
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Sistema de barrera estéril tnico con embalaje protector en el exterior

Kertakayttdinen steriliyden takaava jarjestelmd, suojaava ulkopakkaus

Systéme de barrére stérile simple avec embalage de protection 4 lextérieur
d
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Un solo uso
Kertakédyttoinen.
A usage unique.

Sistema de barrera estéril tnico

Systeme de barrire stérile simple
Egyszeres sterilgatrendszer
Sistema a barriera sterile singola
Viengubo steriliojo barjero sistema

ellatott egyszeres sterilgat-
Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva esterna
Viengubo steriliojo barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote

Yksinkertainen steriiliyden varmistusjarjestelma

Kizarolag egyedi hasznalatra.
Monouso.
Tik vienkartiniam naudojimui.

Contiene un férmaco

Sisaltaa laakeainetta

Contient un médicament
Gydgyszert tartalmaz

Contiene una sostanza medicinale
Sudétyje yra vaistinés medziagos

Un solo paciente - Uso multiple

Potilaskohtainen - voidaan kdyttda useita kertoja
Patient unique, utilisation multiple

Egyetlen beteg esetében tdbbszor Ujrahasznalhato
Utilizzo multiplo su un solo paziente

Vienas pacientas - naudojimas kelis kartus

Prontosan®- Wound Irrigation Solution

Intended purpose: For rinsing, cleansing, moistening and deconta-
mination of acute, chronic, and infected skin wounds and burns.

1. Introduction: Chronic skin wounds are often coated with
slough, necrotic tissue and/or biofilm. These coatings are difficult
to remove and lead to delayed wound healing. Prontosan® Wound
Irrigation Solution is able to remove these barriers to wound
healing through its cleansing activity. Acute wounds also require
proper cleansing as they are generally contaminated with debris
and microorganisms. These contaminants can interfere with the
normal wound healing process and lead to complications such
as infection. Due to the unique combination of ingredients (ie.
the antimicrobial substance, polyhexanide, and the surfactant,
betaine), Prontosan® Wound Irrigation Solution is ideal for the
prevention of biofilm formation. Prontosan® Wound Irrigation
Solution should be used for wound cleansing prior to treatment
with Prontosan® Wound Gel or Prontosan® Wound Gel X. The
choice between Prontosan® Wound Gel and Gel X allows an
optimal application in large surface areas as well as deep wounds.
In general, both products are suitable in all conditions. However,
due to the higher viscosity of Prontosan® Wound Gel X, we recom-
mend to use it preferably for large surface area wounds including
burns, whereas Prontosan® Wound Gel is more fluid and might
therefore be easier to apply in deep or tunnelling wounds, wound
cavities and difficult to access areas. The summary of safety and
clinical performance (SSCP) is available in the European database
on medical devices (Eudamed) and can be found using basic UDI-
DI 40392390000009242S or the product name. https:/fec.europa.
euftools/eudamed. Or requested from the Manufacturer.

2. Product profile and areas for use: for rinsing, cleansing,
moistening and decontamination of:

acute non-infected and infected wounds: traumatic wounds
(e.g. lacerations, crush injuries).

chronic non-infected and infected wounds including pres-
sure ulcers; vascular ulcers; diabetic ulcers.

postoperative wounds.

d) thermal and non-thermal burns degree: lla, I1b and Il

e) fistulas and abscesses.

f) entry ports of urological catheters, PEG/PEJ tubes or drainage
tubes.

peristomal skin.

For intraoperative cleansing and irrigation of wounds. For
moistening encrusted dressings and bandages prior to removal.
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3. General use: To ensure optimal cleaning results with
Prontosan® Wound Irrigation Solution, aseptic application is
recommended whenever possible. Prontosan® Wound lrrigation
Solution may be used to saturate compresses, gauzes or pads
for cleansing as needed. Application should be conducted with
every dressing change in order to achieve and maintain a visually
clean wound. Prontosan® Wound Irrigation Solution may be
warmed to body temperature prior to use. Wound dressings
and bandages are frequently encrusted and adhere to the
wound surface. Removal of these dressings can traumatize the
wound bed, which in turn delays wound healing. In cases where
dressings and bandages are difficult to release due to encrus-
tation, soaking the dressing with Prontosan® Wound Irrigation
Solution is recommended until they can be gently removed.
Transurethral catheters: Thoroughly moisten a sterile gauze and
cleanse the catheter entry site. Peg-  Pej-tubes and suprapubical
catheters: For cleansing of entry port, apply a sufficient amount
of Prontosan® Wound lrrigation Solution. Encrustations can
be moistened with Prontosan® Wound Irrigation Solution in
order to be easily removed. Dry surrounding skin area with a
sterile gauze and apply a sterile cover afterwards. Stoma care:
Thoroughly moisten a sufficient number of sterile compresses.
Clean peristomal skin areas and dry afterwards. Prior to the
use of Prontosan® Wound Irrigation Solution, rinse off the
residues of soaps, ointments and oils or other wound cleansing
substances thoroughly.

4. Intended users: The Prontosan® Wound lrrigation Solution is
intended to be used by professional users or by instructed adults
only. The intended patient population are adults and children.

5. Wound cleansing: The entire wound, as well as the sur-
rounding area, should be thoroughly cleansed with Prontosan®
Wound Irrigation Solution. For non-severe and acute wounds

rinsing is sufficient. For chronic wounds, soaking the affected
area with Prontosan® Wound Irrigation Solution for at least 5
minutes with a saturated compress is recommended. The solu-
tion should be used undiluted.

6. Tissue tolerability and biocompatibility: Dermatologically
tested and evaluated as non-irritating and well-tolerated; pain-
less; no inhibition of granulation or epithelialization.

7. Side effects: In very rare cases, there may be a mild
burning sensation after application of Prontosan® Wound
IrrigationSolution, but this usually dissipates after a few minutes.
Prontosan® Wound lrrigation Solution can cause allergicreactions
such as itching (urticaria) and rashes (exanthema). In very rare
cases (less than 1 out of 10,000), anaphylactic shockhas been reported.

8. Prontosan® Wound Irrigation Solution should not be used:

Contraindications:

a) if the patient is known to be allergic or if it is suspected that
the patient may be allergic to one of the ingredients of the
product.

b) on the central nervous system or the meninges.

o i n the middle or inner ear.

d) in the eyes. If Prontosan® Wound Irrigation Solution comes

into contact with the eyes, flush the eyes with running water

and seek medical advice.

on hyaline cartilage and in aseptic joint surgery. If Prontosan®

Wound Irrigation Solution does come into contact with asep-

tic cartilage, it should be immediately irrigated with Ringer's

solution or normal saline.

f) for peritoneal lavage/rinsing.

o

9. Restrictions of use: Pregnancy and lactation period: There is
no evidence of mutagenic or embryo toxicity associated with the
ingredients of this product. Due to the lack of relevant clinical trials
and clinical experience with pregnant and breast-feeding women,
Prontosan® Wound Irrigation Solution should not be used.

10. General safety instructions: Do not use for infusion, injec-
tion or ingestion. Do not use in combination with cleansingsoaps
(anionic surfactants), ointments, oils, etc. These substances should
be thoroughly removed from the wound before use as they can
affect the cleansing performance of Prontosan® Wound Irrigation
Solution. Do not use damaged bottles. Keep bottles away from
direct sunlight. Keep out of reach of children. The use of Prontosan®
Wound Irrigation Solution does not replace the need for systemic or
other adequate infection treatment.

11. Summary | technical information: Prontosan® Wound
Irrigation Solution is a preserved product and has a shelf life of
8 weeks after opening. The bottle should be closed immediately
after use to prevent contamination. The top of the bottle should
be protected from contamination during use. Bottles that have
come into direct contact with the wound or have become
contaminated in another way must be discarded. The user and/
or patient should report any serious incident that has occurred
in relation to the device to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient
is established.

Composition: Purified Water, Betaine Surfactant, 0.1 %
Polyaminopropy! Biguanide (Polyhexanide)*.

Appearance and smell: clear, colourless and virtually odourless,
aqueous solution. Shelf life: according to the expiry date,
store at room temperature. Originality: sterile, originality seal.
Ampoules: for single use only. Bottles: for single patient use.

Manufacturing site: Made in Germany.
*if used separately, can be considered to be a medicinal product

B Prontosan®- Wundspiillosung

Verwendungszweck: Fiir die Spiilung, Reinigung, Befeuchtung
und Dekontamination von akuten, chronischen und infizierten
Hautwunden und Verbrennungen.

1. Einfiihrung: Chronische Hautwunden sind haufig mit Schorf,
nekrotischem Gewebe und/oder einem Biofilm bedeckt. Diese Belige
lassen sich nur schwer entfernen und fiihren zur verzogerten
Wundheilung. Durch ihre Reinigungswirkung kann Prontosan®
Wundspillésung diese Hindernisse fiir die Wundheilung beseitigen.
Da akute Wunden allgemein mit Riickstanden und Mikroorganismen
verunreinigt sind, erfordern sie auBerdem eine griindliche Reinigung.
Diese Verunreinigungen konnen den normalen Wundheilungsprozess
behindern und zu Komplikationen wie einer Infektion fiihren. Durch
die einzigartige Kombination der Inhaltsstoffe (d. h. die antimikro-
bielle Substanz Polyhexanid und das Tensid Betain) eignet sich
die Prontosan® Wundspiilldsung optimal dafir, die Bildung eines
Biofilms zu verhindern. Vor der Behandlung mit Prontosan® Wundgel
oder Prontosan® Wundgel X sollte Prontosan® Wundspiilldsung zur
Wundreinigung verwendet werden. Die Wahl zwischen Prontosan®
Wundgel und Prontosan® Wundgel X ermdglicht die optimale
Versorgung bei groBfldchigen Wunden sowie tieferen Wundhéhlen.
Grundsétzlich sind beide Produkte unter allen Bedingungen geeig-
net. Aufgrund der hoheren Viskositdt von Prontosan® Wundgel X
empfehlen wir jedoch, es vorzugsweise fiir groBflachige Wunden,
einschlieBlich Verbrennungen, zu verwenden. Prontosan® Wundgel
ist dagegen flussiger und kann bei tiefen Wunden oder -taschen,
Wundkavitdten und schwer zuganglichen Bereichen angewendet
werden. Der Kurzbericht tber Sicherheit und klinische Leistung ist
in der Europdischen Datenbank fir Medizinprodukte (Eudamed)
verfligbar und tiber die Basis-UDI-DI 40392390000009242S oder den
Produktnamen zu finden. https;//ec.europa.u/toolseudamed. Er kann
auch direkt vom Hersteller angefordert werden.

2. Produktprofil und Anwendungsbereiche: Zur Reinigung,

Spiilung, Befeuchtung und Dekontamation von:
akuten infizierten und nicht infizierten Wunden: trauma-
tischen Wunden (z. B. Hautlazerationen (Risswunden) oder
Quetschwunden);

b) chronischen infizierten und nicht infizierten Wunden, z. B.
Dekubitalulzera (Druckgeschwiiren); vaskulére Geschwiire, dia-
betische Geschwiire;

¢) postoperativen Wunden;

d) thermischen und nicht-thermischen Verbrennungen ersten
Grades, zweiten Grades (Ila und Ib) und dritten Grades (IIl);

e) Fisteln und Abszessen;

f) Eintrittspforten fiir urologische Katheter, PEG/PEJ-Sonden oder
Drainageschlduchen;

g) peristomalen Hautarealen.

Zur intraoperativen Reinigung und Spiilung von Wunden. Zum

Befeuchten verkrusteter Verbande und Bandagen vor deren Entfernen.

3. Allgemeine Anwendung: Um optimale Reinigungsergebnisse
mit Prontosan® Wundspillosung zu gewahrleisten, wird, wann
immer dies mdglich ist, eine aseptische Anwendung empfohlen.
Prontosan® Wundspilldsung kann zum Durchtrénken von
Kompressen, Mullzuschnitten oder -tupfern verwendet werden.
Damit eine sichtbar saubere Wunde erreicht und beibehal-
ten wird, sollte die Anwendung héufig erfolgen. Prontosan®
Wundspiillésung kann vor der Anwendung auf Kérpertemperatur
erwdrmt werden. Héufig sind Wundauflagen und -verbdnde
verkrustet und kleben auf der Wundoberflache fest. Durch das
Entfernen dieser Wundauflagen kann es zur Verletzung des
Wundbetts kommen, was seinerseits die Wundheilung verzs-
gert. Wenn sich Wundauflagen und -verbande aufgrund von
Verkrustungen nur schwer ablosen lassen, sollten diese mit
Prontosan® Wundspillgsung durchtrankt werden, bis sie leicht
zu entfernen sind. Transurethralkatheter: Eine sterile Gaze wird
griindlich befeuchtet, um die Kathetereintrittsstelle zu reinigen.
PEG-/PEJ-Sonden sowie suprapubische urologische Katheter: Zur
Reinigung der Eintrittspforten wird eine ausreichende Menge
Prontosan® Wundspiillsung aufgetragen. Verkrustungen kénnen
mit Prontosan® Wundsplldsung durchtrankt werden, um leicht
entfernt zu werden. Trocknen Sie die wundumgebende Hautpartie
mit einer sterilen Gaze ab und legen Sie anschlieBend eine sterile
Abdeckung an. Stomapflege: Befeuchten Sie ausreichend sterile
Kompressen. Reinigen Sie die peristomalen Hautbereiche und
trocknen Sie sie anschlieBend ab. Spilen Sie vor der Anwendung
von Prontosan® Wundspillgsung die Riickstdnde von Seifen, Salben
und Olen oder anderen Wundreinigungsmitteln griindlich ab.

4. Vorgesehene Anwender: Die Prontosan® Wundspiillosung
darf nur von professionellen Anwendern oder von eingewie-
senen Erwachsenen verwendet werden. Die vorgesehenen
Patientengruppen sind Erwachsene und Kinder.

5. Wundreinigung: Die gesamte Wunde sowie die Wundumgebung
sind griindlich mit Prontosan® Wundspillldsung zu saubern. Bei
leichten und akuten Wunden reicht ein Ausspiilen. Bei chronischen
Wunden: Die betroffene Stelle sollte mindestens 5 Minuten lang
mit einer mit Prontosan® Wundspiilldsung getrankten Kompresse
befeuchtet werden. Die Losung sollte unverdiinnt verwendet werden.

6. Gewebevertraglichkeit und biologische Kompatibilitat:
Dermatologisch getestet und als nicht reizend und gut vertrég-
lich eingestuft. Schmerzfrei anwendbar. Keine Hemmung der
Granulation oder Epithelisierung.

7. Nebenwirkungen: In sehr seltenen Féllen kann nach der
Anwendung von Prontosan® Wundspiillgsung ein leichtes Brennen
auftreten, das jedoch in der Regel nach wenigen Minuten wieder
abklingt. Prontosan® Wundspiilldsung kann allergische Reaktionen
wie Juckreiz (Urtikaria) und Hautausschlége (Exantheme) hervor-
rufen. Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von 10.000 ist
betroffen) wurden anaphylaktische Schockreaktionen gemeldet.

8. Folgende Anwendungen von Prontosan® WundspiillGsung

sind nicht indiziert: Gegenanzeigen:

a) Bei bekannten Allergien oder bei Allergieverdacht auf einen der
Inhaltsstoffe des Produkts.

b) Imzentralen Nervensystem oder in den Meningen (Hirnhuten).

¢) Im Mittel- oder Innenohr.

d) Im Auge. Sollte Prontosan® Wundspiilldsung mit den Augen in
Kontakt kommen, spiilen Sie die Augen mit flieBendem Wasser
und suchen Sie umgehend einen Arzt auf.

€) Auf hyalinem Knorpel und in der aseptischen Gelenkchirurgie.
Wenn Prontosan® Wundspillosung in Kontakt mit asep-
tischem Knorpel gelangen, hat eine sofortige Spilung mit
Ringer-L6sung oder isotonischer Kochsalzlgsung zu erfolgen.

f) Fur die Peritoneallavage/Spilung.

9. Anwendungsbeschrankungen: Schwangerschaft und Stillzeit:
Es gibt keine Nachweise fir eine mit den Bestandteilen die-
ses Produkts einhergehende Mutagenitdt oder Embryotoxitat.
Bei schwangeren und stillenden Frauen sollte Prontosan®
Wundspillosung nicht angewendet werden, da keine aus-
reichenden Daten aus klinischen Studien oder der Klinischen
Praxiserfahung vorliegen.

10. Allgemeine Sicherheitshinweise: Nicht zur Injektion oder
Infusion anwenden. Nicht einnehmen. Nicht in Kombination mit
Reinigungsseifen (anionische Tenside), Salben, Olen usw. verwenden.
Diese Substanzen sollten vor der Anwendung griindlich von der Wunde
entfernt werden, da sie die Reinigungsleistung von Prontosan®
Wundspiillssung beeintrachtigen kdnnen. Beschadigte Flaschen diir-
fen nicht verwendet werden. Flaschen vor Sonnenlicht schiitzen.
AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufoewahren. Die Anwendung
von Prontosan® Wundspiilldsung ersetzt nicht die Notwendigkeit
einer systemischen oder anderen adaquaten Infektionsbehandlung.

1. Z fassung/technische Angat Prontosan®
Wundspiilldsung enthalt Konservwerungsm\tte\ und kann nach
Anbruch 8 Wochen lang genutzt werden. Zur Vermeidung von
Verunreinigungen ist die Flasche unmittelbar nach dem Gebrauch
zu verschlieBen. Wahrend der Anwendung sollte der Kopf der
Flasche vor Verunreinigungen geschiitzt werden. Flaschen, die
in direkten Kontakt mit der Wunde gekommen sind oder auf
sonstige Weise verunreinigt wurden, miissen entsorgt werden Der
Anwender undfoder Patient sollte jeden schwerwiegenden Vorfall,
der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, dem
Hersteller und der zusténdigen Behérde des Mitgliedstaats, in dem
der Anwender und/oder Patient anséssig ist, melden.

Zusammensetzung: Gereinigtes Wasser, Betain-Tensid, 0,1 %
Polyaminopropyl-Biguanid (Polyhexanid)*.

Aussehen und Geruch: klare, farb- und nahezu geruchlose wass-
rige Losung. Haltbarkeit: siehe Verfalldatum (Verw. bis), Lagerung
bei Raumtemperatur. Originalitdt: steril, Versiegelungsring als
Garantie fur die Originalitit. Ampullen: ausschlieBlich fir den
Einmalgebrauch. Flaschen: ausschlieBlich fiir den Gebrauch bei
einem Patienten.

Herstellungsort: Hergestellt in Deutschland.
“bei separater Anwendung als Arzneimittel anzusehen

WUpuraumoHen pasteop 3a paHu Prontosan®

:3a , W 06e3za-
pasnABaHe Ha OCTPH, Xp WUk KOKHY PaH¥ U uarap

1. BbBeperve: XpOHUUHNTE KOKHY PaHU YECTO Ce NOKPHBAT ChC CTpyMeM,
HeKpoaHa ThKaH Wunu Guocunm. Teait nOKpUTUS Ce MPEMaXBaT TyAHO U
BOfAT /10 3a0aBEHO 3a3ipaBABAHE Ha paHaTa. VpUraLoHHUAT pasTaop 3a
patut Prontosan® moxe fa 0TCTpaHABa Tes NPeYky CpeLly 3a3ipasAsaHeTo
Ha paHWTe 4pes No4vCTBaLLOTO Cit AgiicTaie. OCTPUTE paky ChILO U3NCKBAT
NIPaBINHO NOYICTBAHE, Thi kaTO OBUKHOBEHO Ca 3aMbPCEHH C OCTaTbLY U
MUKpoOpraHu3amy. Tean 3aMbpeuTeni Morat Aa HopMan-

5. T Ha paHara: Lianara paHa, KakTo W OKonHaTa noBbpx-
HocT, TpAGBa fa ce nowucTi AoBpe C MPUTALMOHEH PasTBop 3a pakit
Prontosan®. Mpu HETEXKM 1 OCTPK paHy € [OCTaTb4HO U3nnakeaxe. Mpu
XPOHUHHH PaHH ce NPENopbYBa HAKUCBAHE Ha 3ACETHATUS Y4aCTbK C Hpk-
raLvoHeH pasTeop 3a pany Prontosan® 3a Haif-Manko 5 MuHyTM ¢ fobpe
HanoeH Komrpec. PasTeopbT TpsbBa fa ce uanon3sa Hepaspeﬂeu.

6. ThbkanHa n 6uoCh! il WIHO
TECTBaH ¥ OLieHeH KaTto Henpaauem ] noﬁpe MIOHOCUM. He npwqmaa Gon-
ka. He Bb3np

HWR NPOLIEC Ha 3a371paBABaHe Ha paHara 1 /1 0BEAT [0 YCMOKHEHNS, Ha-
npumep uHexuus. b Ha yHuKkanHaTa 0T ChCTaB-
K (Te. BELLECTBO W N0BY)

7. CTpakuyHm ecekTi: B MHOTO peaku cnyyai Moxe fa Bb3HUKHeE Nexo
YCewane 32 NapeHe ClIER NPUNANAHE Ha HPUTALYIOKHIR paITBOP 32 paHH

HOTO BelLiecTBO GeTank) Mpmrauwoumm pasTop 3a paky Prontosan® e
Waeanex 3a Ha Guocpunm. Vpurauy
HWSIT pasTBop ™ paHit Prontosan@ TpsibBa fa Ce U3NON3Ba 33 NOUUCTBaHE
Ha pait Npe;v TpeTUpaKeTo ¢ ren 3a panu Prontosan® unu Prontosan® X.
VabopbT Mexay ren 3a panut Prontosan®  Prontosan® X nossonsea ontu-
MarHo npunaraHe BbpXy ronemu noBbpXHOCTH, KakTo U A'bﬂﬁOKM Panm. Mo
MPVHLMN 1 ABaTa NPOAYKTa Ca NOAXOAALLM 3a BCAKAKBI YCNIOBHS. B'bﬂpeKVI
T0BA, NopaaK no-BuUCcoKUa Ha rena 3a paHu Pr X npe-
nopbygame Toit [ia ce u3nonsga 3a npeano4uTaHe npu panu ¢ ronama no-
BBPXHOCT, BKMIOYUTENHO M3rapskys, OKaTo renbT 3a paku Prontosan® e
M0-TeYeH, Nopaau KOeTo MOXE Aa Ce HaHaca no-NecHo BbpXy A'bﬂﬁOKM (1)
TYHenHv paHit, panut C KyXvHi W B TDyAHOROCTBMHI obnactu. Pesiomero or-
HOCHO 6e3onacHocTTa i knuHudHata epextusrocT (SSCP) e A0cTBNHO B

fickara 6asa fJaHHu 3a u3nens (Eudamed) u moxe
na 6brie Hamepeo no ocHoHys UDI-DI 40392390000009242S wrv Haume-
HoBaHWeTo Ha npoaykra. https://ec.europa. eultools/eudamed. nu moxe fa
ﬁb}:le NOUCKaHO OT NPOM3BOAUTENS

2. XapaKTepucTku Ha npoaykTa n 06nacTi Ha u3non3saxe: 3a npomu-
8are, Ha:
a) OCTPH HeHAEKTUPaHH 1 wud:exmpaum PaHit: TPaBMATUHI PaHyt (Hamp.

6) XPOHUUHI HEUHGEKTUPaHH 1 MHd)eKTVIpaHM PaHu, BKMIoYMTENHO AEKyou-
Tarly 5384; CbI0BU S13BH; AWaBeTHI 538U

B) CTIEAONEPaTUBHM PaHH.

T) TEPMUYHU 1 HETEPMUYKY M3rapsiiWA oT cTenen: Ila, I1b  IIl z) dwerynn
wnabeueci.

€) BXOBHY NOpTOBE Ha yponoruyku katetpu, PEGIPEJ Tpwbu unm ppe-
HaXHu TpBOM.

X) NepucTOManKa koxa.

3 1I04¥ICTBaHE U P Ha panu. 3a

Ha MOKPUTH C Kopa MpeBpb3Kkyt 1 Garaaxm Npeay oTCTpakHsBaHe.

3. 06wa ynotpe6a: 3a a ce OCUTYPST ONTUMAnNHK Pe3ynTaTy oT no-
YUCTBAHETO C MpUTaLIOHEH Pa3TBop 3a pakit Prontosan®, acenTudxo npy-
TOKeHie Ce MPENopbYBa, KOraTo T0BA € Bb3MOKHO. VpUTaLMOHHNST pas-
TBOP 3a pany Prontosan® Moxe fa ce M3NoN3Ba 3a NponUBaHe Ha KoM-
TIpECH, MapMIA WITM TaMIIOHM 3a TIOYICTBAHE, ako e Heobxomumo. Haracs-
HeTo TpabBa Ja Ce U3BLPLLBA MM BCAKA CMAHA Ha NPeBbaKaTa, 3a Aa
Ce MOCTUTHE M MIOATbPKA BII3YanHO WICTa paHa. VpUraLMOHHHST pasTeop
33 pany Prontosan® Moxe fia ce 3aTonnM [0 Tenecka TemnepaTypa npe-
v ynotpe6a. Mpespb3kiTe i GawgaxuTe BbPXy paHi Yecto obpasysat
Kopudka M MpUNEnBar KbM MOBLPXHOCTTA HA paHara. MpemMaxsaHeTo Ha
T3 MPEBPB3KM MOXE 3 TPABMATU3UPA TbHOTO Ha PaHaTa, KOETO Ha CBOiA
perl 3abaBst 3a3paBsBAHETO Ha paHata. B cnyyane, Koraro npeBpb3ky-
Te u GanpaxuTe ce ocBoboKaaBAT TPyAHO nopaay 06pasyBaHa Kopuy-
Ka, ce MpenopbyBa npeBpb3KaTa Aa e Harot ¢ UpraLyoHeH pasTeop 3a
pati Prontosan®, AoKaTo cTaHe Bb3MOXHO fa Gble BHUMATENHO 0TCTpa-
Hea. TpaHCypeTpanHy kateTput: HasraxHeTe 0GUIHO CTepuniHa Mapns i
TIOYVICTETE MACTOTO Ha BbBEXAaHE Ha katetbpa. PEGIPEJ Tpbbu 1 cyn-
panyouKankit kateTpu: 3a nouMCTBaHe Ha BXOTHHS TIOPT HaHeceTe A0c-
TaTb4HO KOMMYECTBO UPUTaLMOHeH pasTeop 3a paHu Prontosan®. Obpa-
3yBalnuTe Ce KUYk MoraT fa GbaT HaBNaKHEHH C UPUTaLMOHeH pas-
TBOP 3a pait Prontosan®, 3a fa Morar necko fia ce npemaxHar. Moxcy-
LUeTe OKOMHaTa KOXa CbC CTEPUTIHA Mapnst i Cief] TOBa nocTaBere Cre-
PUnHo nokpuTve. Tpia 3a cToma: HasnaxHeTe obpe aocTaTbyen Gpoit
CTEpHHI KoMnpech. TOUNCTETe MepUCTOMANHKTE Y4acTbLyt T KoKaTa it
cres T0Ba M NOACY Mpean pa pasteop
33 patut Prontosan®, oTwuiite cTapaTenio omamwe or CanyHH, Mexre-
MU M MaCna vt [ipyrit BELLIECTBA 33 MIOYICTBAHE Ha PaHiL.

Il pasteop 3a paHut
Prontosan® npeuuasuauen 3a ynoTpeGa Camo o1 NpoGhecHoKanHM Mo-
Wnn o1 06y4eHH Llenesara nay

BKNK0YBA Bb3PACTHH U fiella.

P , Ho TO 1346383 CMIEAl HAKOMKO MUHYTU. Mpira-
LIMOHHUAT pamop 3a paHit P MoXe fia fp

peakwwu kato cupbex (ypTvkapust) v oBpusi (emamema) B MHoro peaxu
cnyyav (no-manko ot 1 Ha 10 000) ce cbobLuaBa 3a aHadunaKTUYEH LLOK.

8. MpuraumonxuaT pasteop 3a paky Prontosan® e Tpsibea Aa ce u3-
non3Ba: [lpomugonokasaHusi:

a) aKo 3a NaLyeHTa ce 3Hae Ui Ce Mpefnonara, Ye e anepriyeH KbM Hs-
KOSt OT CbCTABKNTE HA MPOYKTA.

BbPXY LIEHTPAIHATa HEPBHA CUCTEMA W MEHIHTTE.

B CPEIHOTO UK BBTPELLIHOTO YXO.

B 04MTE. AKO UHraLMOHHWST pasTBop 3a pany Prontosan® erese B
KOHTAKT C 04T, M3MTaKHETE O4UTE C Tevallia BOfa v noThpcere fe-
Kapcka romoL.

BbPXY X/anuHOB XPYLLAT 1 NP ACEMTHYHa CTaBHA XUPYPUS. AKO HpH-
TALMOHHIST PasTBOp 3a paHi Prontosan® Bnese B KOHTaKT ¢ acenTy-
YeH xpywsin, Toil TpsbBa He3abaBHO Aa ce UpHrMpa C pasTeop Ha Pyk-
Tep 1NVt HopMareH (hUa1onorv4eH pasTeop.

€) 33 NePUTOHEaNHO NPOMYBAHE/MaMTTakBaHe.

9. Orpanuyetms 3a ynotpeba: Mlepuod Ha GpemerHocm U kbpMeHe: Hama
[aHHM 3 MyTareHHa unn emﬁpmonama TOKCHYHOCT, CBbP3aHa CbC ChCTaB-
KkUTe Ha TO3W NPOAYKT. I'Iopanw nuncara Ha CbOTBETHU KNMHUYHM W3NUT-
BaHNUA U KNWHUYEH OMUT C 6pemeHHw KEHN W KbpMayky, B Takua cryyan
IpHraLMOHHWST pa3TBop 3a panu Prontosan® He Tpsifaa Aa ce uanon3sa.

10. 06wy uHCTpYKLMK 3a GesonacHocT: [la He ce Manon3ea 3a MHGY-
3 WM MHKEKTUPaHE U Aa He Ce NOMTbLLA. [la He ce M3nonssa B KoM-
GMHaLWA C MOYUCTBAILM CaNyHU (aHUOHHH MOBBPXHOCTHOAKTUBHU BelLe-
cTBa), Mexnemu, macna u Ap. Tean Bellectea Tpsitea crapartenHo fa
Ce OTCTPaHsBaT OT paHarta npeay ynotpeba, Thil Kato MoraT f4a nosk-
ST Ha NOWICTBAILATA EEKTUBHOCT Ha MPHTLIMOHHYA asTBOp 3a pait
Prontosan®. He (hnaKoHn. Cox| na-
KOHMTe aney 0T NPAKa CATbH4EBa CBETAMHA. [la Ce ChXpaHABa Ha Heoc-
THIHO 33 fieLia MACTO. V3M0N3BaHETO Ha MPUTALMOHHWS Pa3TBop 38 paHK
Prontosan® He 3amecTsa HeoBXOAUMOCTTa OT CUCTEMHO WM PYrO afek-
BaTHO NeyeHve Ha UHexuaTa,

11. Pesiome/ TexHuyecka WHdOpMauus: VpuraLoRHUsT pasTeop 3a
paky Prontosan® e koHcepBipaH NPOAYKT U MMa CPOK Ha FORHOCT OT 8
Ce/IMUL Cnep 0TBAPSHETO My. GnakoHbT TpAGBa Aa ce 3aTBaps Heaalas-
Ho cnep ynotpeba, 3a fia ce NpenoTBpaTH 3amMbpcaare. fopHaTa yacT Ha
(nakora Tptea fa GbAe 3aluyTeHa OT 3aMbPCABAHE N0 BpeMe Ha yno-
Tpe6a. naKoHu, KOUTO Ca BNE3NH B AUPEKTEH KOHTAKT C paHaTa Ui ca 3a-
MBPCEHI NO APy HauuH, TpABBa Aa ce uaxBbpnaT. Motpebutenst winnu
NaUVeHTHT Tps0Ba Aa IOKNAABA 33 BCEKU CEPUO3EH MHLWACHT, Bb3HUKHAN
BbB BPb3KA C M3ENMETO, HA NPOUIBOANTENS W KOMNETEHTHIUS OpraH Ha
[bPKaBaTa YnieHka, B KOSTO NOTPEGUTENST UMM NALMEHTDT € YCTaHOBEH.
CeTaB: npeuvicTeHa Boaa, eTau chpdakTanT, 0,1% nonuamuHonponun
Guryanwg (nonuxexcaHu)*.

BuHieH BUA 1 MUPHC: GYCTB 1 Ge3LBeTeH BOJEH pasTBOp, MpaKTH-
yeckv Ge3 Mupic. Cpok Ha FoJHOCT: Criopes JaTaTa Ha U3TiyaHe Ha cpo-
ka Ha FOBHOCT, Aa Ce CbXpaHsiBa Mpyt CTaitHa Temnepatypa. OpurvHanHa
ONaKoBKa: CTEPHIHA, OPUTVHATIHO 3aneyatana. AMMYMM: Camo 3a esHo-
kpaTHa ynotpeba. ®nakoHu: 3a ynoTpeGa npyt eAuH NaLyeHT.

3aBop npoussoauTen: lpousseseHo B Mepmams.

*aK0 Ce U3N0138a OTATHO, MOXE [1a CE CHTa 33 NeKapCTBEH MPORYKT
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Prontosan®- Solucion para el lavado de heridas

Uso previsto: Para el lavado, limpieza, humidificacion y
desinfeccion de heridas en la piel y quemaduras agudas,
cronicas e infectadas.

1. Introduccion: Las heridas cronicas en la piel suelen estar
recubiertas de escaras, tejido necrosado o biopelicula. Estos
recubrimientos son dificiles de retirar y provocan un retraso en la
cicatrizacion de la herida. La solucion para irrigacion de heridas
Prontosan® es capaz de eliminar estas barreras para la cicatri-
zacion de heridas gracias a su actividad limpiadora. Las heridas
agudas también requieren una limpieza adecuada, ya que suelen
estar contaminadas con residuos y microorganismos. Estos
contaminantes pueden dificultar el proceso de cicatrizacion
normal de las heridas y provocar complicaciones como infeccio-
nes. Debido a la combinacion Unica de ingredientes (es decir, la
sustancia antimicrobiana Polyhexanida y el surfactante betaina),
la solucion para irrigacion de heridas Prontosan® es ideal para
evitar que se forme una biopelicula . La solucién para irrigacion
de heridas Prontosan® debe utilizarse para la limpieza de heridas
antes del tratamiento con el gel para heridas Prontosan® o el gel
para heridas X Prontosan® La eleccion entre el gel para heridas
Prontosan®y el gel para heridas X Prontosan® permite una apli-
cacion optima en grandes zonas por tratar y heridas profundas.
En general, ambos productos son adecuados en todos los casos.
Sin embargo, debido a la mayor viscosidad del gel para heridas X
Prontosan®, recomendamos su uso preferiblemente para heridas
de gran extension incluidas las quemaduras, mientras que el gel
para heridas Prontosan® es mas fluido y, por lo tanto, puede
ser mas facil de aplicar en heridas profundas o tunelizaciones,
cavidades de la herida y zonas de dificil acceso. El resumen sobre
seguridad y rendimiento clinico (SSCP) esta disponible en la base
de datos europea de productos sanitarios (Eudamed) y se puede
encontrar utilizando el UDI-DI basico 403923900000092425
0 el nombre del producto. https://ec.europa.ue/tools/eudamed.
También se puede solicitar al fabricante.

2. Perfil del producto y ambitos de aplicacion: Para enjuagar,

limpiar, humedecer y descontaminar:

a) heridas agudas no infectadas e infectadas: heridas trauméti-

cas como laceraciones, lesiones por aplastamiento.

heridas cronicas no infectadas e infectadas, incluidas ulceras

por presion; ulceras vasculares; ulceras diabéticas.

¢) heridas posoperatorias.

d) grado de quemaduras térmicas y no térmicas: lla, 1o y Ill

fistulas y abscesos.

f] puertos de entrada de sondas uroldgicas, sondas PEG/PEJ o
tubos de drenaje.

g) piel peristomal.

Para la limpieza e irrigacion intraoperatorias de heridas. Para

humedecer apésitos y vendajes incrustados antes de retirarlos.

b

2.

3. Uso general: Para garantizar unos resultados de limpieza
optimos con la solucion para irrigacion de heridas Prontosan®,
se recomienda la aphcaci()n aséptica siempre que sea posible. La
solucion para irrigacion de heridas Prontosan® debe utilizarse para
impregnar compresas, gasas o toallas higiénicas para limpiar segin
sea necesario. La aplicacion debe llevarse a cabo con cada cambio
de aposito para lograr y mantener una herida visualmente limpia. La
solucion para la irrigacion de heridas Prontosan® puede calentarse
a la temperatura corporal antes de su uso. solucion apdsitos y ven-
dajes suelen incrustarse y adherirse a la superficie de la herida. La
retirada de estos apositos puede provocar traumatismos en el lecho
de la herida, lo que a su vez retrasa la cicatrizacion. En los casos en
los que los apdsitos y vendajes son dificiles de retirar debido a la
incrustacion, se recomienda empapar el apdsito con la solucion para
irrigacion de heridas Prontosan® hasta que puedan retirarse con
cuidado. Sondas transuretrales: Humedezca bien una gasa estéril
y limpie el punto de entrada del catéter. Sondas PEG/PE) y sondas
suprapubicas: Para limpiar el puerto de entrada, aplique una canti-
dad suficiente de solucion para irrigacion de heridas Prontosan® Las
incrustaciones pueden humedecerse con la solucion para irrigacion
de heridas Prontosan® hasta que puedan eliminarse facilmente.
Seque la piel circundante con una gasa estéril y, a continuacion,
coloque una cubierta estéril. Cuidado del estoma: Humedezca bien
un numero suficiente de compresas estériles. Limpie las zonas de la
piel peristomal y séquelas después. Antes de usar la solucion para
irrigacion de heridas Prontosan®, enjuague los residuos de jabon,
pomada y aceite u otras sustancias limpiadoras.

4. Usuarios previstos: La solucion para irrigacion de heridas
Prontosan® esta disefada para su uso exclusivo por parte de
usuarios profesionales o adultos con formacion. La poblacion de
pacientes prevista esta formada por adultos y nifos.

5. Limpieza de heridas: La herida completa, asi como el drea
circundante, deben limpiarse a fondo con la solucion para
irrigacion de heridas Prontosan® En el caso de heridas no graves
y agudas, basta con enjuagarlas. En el caso de heridas cronicas,
humedecer la zona afectada con la solucién para irrigacion de
heridas Prontosan® durante al menos 5 minutos con una com-
presa impregnada. La solucion debe utilizarse sin diluir.

6. Tolerancia tisular y biocompatibilidad: Dermatologicamente
probado y evaluado como no irritante y bien tolerado; indoloro;
sin inhibicion de la granulacion ni de la epitelizacion.

7. Efectos secundarios: En casos muy raros, puede producirse
una ligera sensacion de quemazon después de la aplicacion del la
solucion para irrigacion de heridas Prontosan® pero suele disiparse
transcurridos unos minutos. La solucion para irrigacion de heridas
Prontosan® puede provocar reacciones alérgicas como prurito
(urticaria) y erupciones cutaneas (exantema). En casos muy raros
(menos de 1 de cada 10 000), se ha notificado chogue anafilactico.

8. La solucion para irrigacion de heridas Prontosan® no debe

utilizarse: Contraindicaciones:

) si se sabe que el paciente es alérgico o si se sospecha que el
paciente puede ser alérgico a uno de los ingredientes del producto.

b) en el sistema nervioso central o en las meninges.

en el oido medio o interno.

d) en los ojos. Si la solucion para irrigacion de heridas

Prontosan® entra en contacto con los ojos, enjuaguelos con

agua corriente y consulte con un médico.

en el cartilago hialino y en cirugia articular aséptica. Si la

solucion para irrigacion de heridas Prontosan® entra en

contacto con un cartilago aséptico, se debe irrigar inmedia-

tamente con solucion de Ringer o solucién salina normal.

para lavado/enjuague peritoneal.

9. Restricciones de uso: Fmbarazo y lactancia: No hay evidencia de
toxicidad mutagénica o embrionaria relacionada con los ingredientes
de este producto. Debido a la falta de ensayos clinicos relevantes y
experiencia clinica con mujeres embarazadas y mujeres lactantes, la
la solucion para irrigacion de heridas Prontosan® no debe utilizarse.

10. Instrucciones generales de sequridad: No utilizar para
infusion, inyeccion o ingestion. No utilizar en combinacion con

jabones (surfactantes aniénicos), pomadas, aceites, etc. Estas
sustancias deben eliminarse cuidadosamente de la herida antes
de su uso, ya que pueden afectar al rendimiento de limpieza
de la solucion para irrigacion de heridas Prontosan® No utilice
envases dafiados. No exponga los envases a la luz directa del sol.
Manténgase fuera del alcance de los nifios. El uso del la solucion
para irrigacion de heridas Prontosan® no sustituye al tratamien-
to sistémico u otro tratamiento adecuado para las infecciones.

11. Resumen / informacion técnica: La solucion para irriga-
cion de heridas Prontosan® es un producto con conservantes y
tiene una vida util de 8 semanas después de la apertura. El enva-
se debe cerrarse inmediatamente después de su uso para evitar
la contaminacion. La parte superior del envase debe protegerse
de la contaminacion durante el uso. Los envases que han entrado
en contacto directo con la herida o que se han contaminado de
alguna otra forma deben desecharse. Los incidentes graves que
se produzcan en relacion con el dispositivo deben notificarse al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el
que se encuentre el usuario yfo el paciente.

Composicion: Agua purificada, surfactante betaina, 0,1 %
Polyaminopropil biguanida (Polyhexanida)*.
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Aspecto y olor: Solucion acuosa, clara, incolora. Vida util: seguin
la fecha de caducidad, almacenar a temperatura ambiente.
Originalidad: sellado original y estéril. Ampollas: para un solo
uso. Bottella: para un solo paciente.

Lugar de fabricacion: Fabricado en Alemania.

*si se utiliza por separado, puede considerarse un medicamento

&l Prontosan®- haavanhuuhteluliuos

Kayttotarkmtus Akuuttlen. kroomsten ja tulehtuneiden
puhdistukseen,

kosteutukseen Ja dekontaminaatioon.

. Johdanto: Kroonisissa ihohaavoissa on usein kuollutta,
nekroott\'sta kudosta jaftai biofilmia. N&itd on vaikea poistaa ja
ne hidastavat haavojen paranemista. Prontosan®-haavahuuhde
pystyy poistamaan namé haavan paranemisen esteet puhdis-
tavan vaikutuksensa ansiosta. Akuutit haavat vaativat myds
asianmukaista puhdistusta, silla niissa on usein likaa ja mikro-or-
ganismeja. Ndma epépuhtaudet voivat héiritd haavan normaa-
lia paranemista ja johtaa komplikaatioihin, kuten infektioon.
Ainutlaatuisen aineosayhdistelmén ansiosta (mikrobeja tuhoava
aine, polyheksanidi, ja pinta-aktiivinenaine, betaiini) Prontosan®-
haavahuuhde soveltuu ehkaisemaén biofilmin muodostumista.
Prontosan®-haavahuuhdetta tulee kayttdd haavan puhdistuk-
seen ennen Prontosan®-haavageelin tai Prontosan® Wound Gel
X -geelin kayttoa. Valinta Prontosan®-haavageelin ja Wound
Gel X:n valilla mahdollistaa optimaalisen levityksen suurille pin-
noille sekd syviin haavoihin. Yleisesti ottaen molemmat tuotteet
sopivat kaikkiin olosuhteisiin. Prontosan® Wound Gel X-geelin
suuremman viskositeetin vuoksi kuitenkin suosittelemme sen
kayttod laajan pinta-alan haavoissa mukaan lukien palovammat,
kun taas Prontosan®-haavageeli on juoksevampaa, joten sita
voi olla helpompi levittdd syviin haavoihin tai onkalohaavoihin
ja vaikeapaasyisille alueille. Ynteenveto turvallisuudesta ja klii-
nisestd suorituskyvystd (SSCP) on saatavilla Euroopan unionin
|akinnéllisten laitteiden tietokannassa (Eudamed), ja se 16ytyy
kayttamélld UDI-DI-tunnistetta 40392390000009242S tai tuot-
teen nimed. https://ec.europa. euftoolsleudamed. Yhteenvetoa
voi pyytdd myos valmistajalta.

2. Tuoteprofiili ja kdyttdalueet: Seuraavanlisten haavojen

huuhteluun, kosteutukseen ja dekontaminointiin:

a) akuutit infektoitumattomat ja infektoituneet haavat: trau-
maattiset haavat (esim. repeytymét, puristumisvammat).

b) krooniset infektoitumattomat ja infektoituneet haavat,
mukaan lukien painehaavat, laskimosaarihaavat, diabeettiset
haavat.

) postoperatiiviset haavat.

d) 1immén ja muiden syiden aiheuttamien palovammojen aste:
lla, I1b ja lll

e) fistelit ja paiseet.

f) urologisten katetrien, PEG/PEJ-letkujen tai tyhjennysletkujen
tulokohdat.

g) avanneaukot. Intraoperatiivisten haavojen puhdistukseen
ja huuhteluun. Kovettuneiden sidosten ja taitosten kos-
teutukseen ennen niiden poistamista.

3. Yleinen kéyttd: Prontosan®-haavahuuhteen aseptinen kéyt-
6 on suositeltavaa aina kun mahdollista suositellaan aina kun
mahdollista. Prontosan®-haavahuuhdetta voidaan kayttaa pai-
nesiteiden, sideharsojen tai haavatyynyjen puhdistukseen tarvit-
taessa. Késittely tulisi suorittaa usein, jotta voidaan saavuttaa ja
ylldpitda visuaalisesti puhdas haava. Prontosan®-haavahuuhde
voidaan ldmmittdd kehon [dmpdétilaan ennen kdyttéd. Wound
tarttuvat ja jadvét usein haavan pintaan. Naiden sidosten poista-
minen voi vaurioittaa haavakohtaa, mikd puolestaan viivastyttaa
haavan paranemista. Mikali sidoksia ja siteitd on vaikea poistaa
karstan muodostumisen takia, suosittelemme sidoksen kastele-
mista Prontosan®-haavahuuhteella, kunnes se voidaan poistaa
varovasti. Virtsaputkikatetrit: Kostuta steriili sideharso perusteel-
lisesti ja puhdista katetrin tulokohta. Peg-/Pej-putket ja supra-
pubiset katetrit: Kéyta sisddnmenoportin puhdistamiseen riittava
maard Prontosan® Wound Irrigation Solution -haavahuuhdetta.
Karstoittuneet kohdat voidaan kostuttaa Prontosan® Wound
Irrigation Solution -haavahuuhteella poistamisen helpottami-
seksi. Kuivaa ympéréivé ihoalue steriililld sideharsolla ja aseta
sen jalkeen steriili suoja. Stooman hoito: Kostuta riittdva m
steriilejd sidoksia perustee\hsestl Puhdista stoomaa ympé
vat ihoalueet ja kuivaa ne. Ennen Prontosan®-haavahuuhteen
kdyttod huuhtele pois saippuan, voiteiden, dljyjen tai muiden
haavanpuhdistusaineiden jadmat perusteellisesti.

4. Suunnitellut kayttdjat: Prontosan® Wound Irrigation
Solution -haavahuuhde on tarkoitettu vain ammattihenkildiden
tai koulutettujen aikuisten kayttoon. Suunniteltu potilasryhma:
aikuiset ja lapset.

5. Haavan puhdistus: Koko haava samoin kuin sitdymparoiva
alue on puhdistettava Prontosan® Wound Irrigation Solution
-haavahuuhteella. Lievien ja akuuttien haavojen kohdalla riittda
huuhtelu. Kroonisissa haavoissa suositellaan alueen huuhtelua
Prontosan® Wound Irrigation Solution -haavahuuhteella vahin-
tadn 5 minuutin ajan kdyttden liuoksella kylldstettyd sidosta.
Liuosta tulee kdyttaa laimentamattomana.

6. Kudoksen sietokyky ja bioyhteensopivuus: Dermatologisesti
testattu, arvioitu olevan drsyttdmaton ja hyvin siedetty, kivuton,
ei estd rakeistumista tai epitelisoitumista.

7. Haittavaikutukset: Joissain hyvin harvinaisissa tapauksis-
sa voi esiintyd lievdd polttavaa tunnetta Prontosan® Wound
n -haavahuuhteen levityksen jalkeen, mutta se yleen-
33 muutaman minuutin kuluttua. Prontosan® Wound
Irrigation Solution -haavahuuhde voi aiheuttaa allergisia reak-
tioita, kuten kutinaa (urtikaria) ja ihottumaa (eksanteema).
Harvinaisissa tapauksissa (alle yksi 10 000:sta) on ilmoitettu
anafylaktisesta sokista.

8. P h
Vasta-aiheet:

a) jos potilaan tiedetdan olevan allerginen tai jos epéilldan, ettd
potilas on allerginen jollekin tuotteen ainesosalle.
keskushermostossa tai aivokalvoissa.

keski- tai sisdkorvassa.

silmiss. Jos Prontosan®-haavanhuuhteluliuosta joutuu sil-
miin, huuhtele silmét juoksevalla vedelld ja hakeudu laakériin.
hyaliinirustoon ja aseptisessa nivelleikkauksessa. Jos Prontosan®
on kosketuksissa aseptisen ruston kanssa, se on valittémasti
kostutettava Ringerin liuoksella tai normaalilla suolaliuoksella.
peritoneaaliseen pesuun tai huuhteluun

a ei saa kdyttda:
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9. Kéyttdé koskevat rajoitukset: Raskous jo imetysaiko: Taman
tuotteen ainesosien kanssa ei ole havaittu mutageenista tai
sikion toksisuutta. Koska merkityksellisia kliinisten tutkimusten
ja kliinisen kokemuksen tietoja ei ole saatavilla raskaana olevien
ja imettavien naisten osalta, Prontosan®-haavanhuuhteluliuosta
ei tule ndissa tapauksissa kayttaa.

10. Yleisia turvallisuusohjeita: Ei saa kayttdd infuusioon tai
injektioon. Ei saa nielld. Ald kaytd yhdessa puhdistussaippuoiden
(anionisten pinta-aktiivisten aineiden), voiteiden, Gljyjen jne. kans-
sa. Tallaiset aineet on poistettava huolellisesti haavasta ennen kéyt-
103, silld ne voivat vaikuttaa Prontosan®-haavanhuuhteluliuoksen
Wound Irrigation Solution -haavahuuhteella. Ald kdytd vaurioitu-
neita pulloja. Suojaa suoralta auringonvalolta. Sailytettéva lasten
ulottumattomissa. Prontosan® Wound lIrrigation -haavahuuhteen
levityksen jalkeen, ei korvaa systeemisen tai muun asianmukaisen
infektiohoidon tarvetta.

11. Yhteenveto / tekniset tiedot: Prontosan®-haavanhuuhteluliuos
on sdilyva tuote ja sen sdilyvyysaika on 8 viikkoa avaamisen
jalkeen. Pullo on suljettava valittémasti kdyton jalkeen konta-
minaation estamiseksi. Pullon yldosa on suojattava kontami-
naatiolta kayton aikana. Pullot, jotka ovat joutuneet suoraan
kosketukseen haavan kanssa tai kontaminoituneet muulla tavoin,
on hivitettéva. Kayttdjan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista
tuotteeseen liittyvistd vakavwsta vaaratilanteista valmistajalle ja
sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja
jaltai potilas sijaitsee.

Koostumus: Puhdistettu vesi, betaiini pinta-aktiivinen aine, 0,1 %
polyaminopropyylibiguanidi (polyheksanidi)*.

Ulkondkd ja haju: kirkas, vdritdn ja ldhes hajuton vesiliuos.
Sailyvyysaika: viimeisen kayttGpaivin mukaan; sdilytettdva
huoneenldmmdssa. Alkuperdisyys: steriili, alkuperdisyyssinetti.
Ampullit: vain kertakdytt6on. Pullot: kertakayttdisia.

Valmistuspaikka: valmistettu Saksassa.
“jos kéytetddn erikseen, voidaan pitdd ladkevalmisteena

Prontosan®- Solution de rincage pour plaies

Utilisation prévue: Pour le rincage, le nettoyage, I'humi-
dification et la décontamination de plaies et de brilures
cutanées aigués, chroniques et infectées.

1. Présentation: Les plaies cutanées chroniques sont souvent
recouvertes d'escarres, de tissu nécrotique etfou de biofilm. Ces
revétements sont difficiles a retirer et entrafnent un retard de cica-
trisation de la plaie. La solution de ringage pour plaies Prontosan®
est capable d'éliminer ces freins a la cicatrisation des plaies grace a
son action de nettoyage. Les plaies aigués nécessitent également
un nettoyage approprie, car elles sont généralement contaminées
par des débris et des micro-organismes. Ces contaminants peuvent
interférer avec le processus normal de cicatrisation de la plaie
et entrainer des complications telles qu'une infection. Gréce 4 la
combinaison unique d'ingrédients (& savoir la substance antimi-
crobienne, le polyhexaméthylene biguanide, et le tensioactif, la
bétaine), la solution de ringage pour plaies Prontosan® est idéale
pour prévenir la formation de biofilm. La solution de ringage pour
plaies Prontosan® doit étre utilisée pour le nettoyage des plaies
avant le traitement avec le gel pour plaies Prontosan® ou le gel pour
plaies X Prontosan®. Le choix entre le gel pour plaies Prontosan® et
le gel X permet une application optimale sur de grandes surfaces
ainsi que sur des plaies profondes. En général, les deux produits sont
adaptés a toutes les conditions. Cependant, en raison de la viscosité
supérieure du gel pour plaies X Prontosan®, il est recommandé de
['utiliser de préférence pour les plaies de grande surface, y compris
les bralures, tandis que le gel pour plaies Prontosan® est plus fluide
et peut donc étre plus facile a appliquer sur des plaies profondes ou
tunnelisées, des plaies cavitaires, et des zones difficiles d'acces. Le
résumé de la sécurité et des performances cliniques (SSCP) est dis-
ponible dans la base de données européenne relative aux dispositifs
médicaux (Eudamed) et peut étre consulté a I'aide de ['UDI-DI de
base 40392390000009242S ou le nom du produit. https:/fec.europa.
eufoutilsfeudamed. Ou demandé aupreés du fabricant.

2. Profil du produit et domaines d'application: Pour le
ringage, le nettoyage, 'humidification et la décontamination de:

a) plaies aigués non infectées et infectées: plaies traumatiques

(ex: lacérations, blessures par écrasement).

plaies chroniques non infectées et infectées, y compris les

escarres ; les ulcéres vasculaires ; les ulceres diabétiques.

plaies postopératoires.

bralures thermiques et non thermiques aux degrés suivants:

Ila, llb et Il

e) fistules et abces.

f) ports d'entrée des sondes urologiques, tubes GPE/JPE ou
tubes de drainage.

g) peau péristomiale.

Pour le nettoyage et le rincage peropératoires des plaies. Pour

humidifier les pansements et bandages incrustés avant leur retrait.
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3. Usage général: Pour garantir un résultat de nettoyage optimal
avec la solution de rincage pour plaies Prontosan®, une application
aseptique est recommandée lorsque cela est possible. La solution de
ringage pour plaies Prontosan® peut étre utilisée pour saturer des
compresses ou des gazes pour nettoyer, le cas échéant. L'application
doit étre effectuée a chaque changement de pansement afin d'ob-
tenir et de maintenir une plaie visuellement propre. La solution de
ringage pour plaies Prontosan® peut étre réchauffée & la température
corporelle avant utilisation. Les pansements et bandages de plaies
sont fréquemment incrustés et adheérent a la surface de la plaie.
Le retrait de ces pansements peut endommager le lit de la plaie, ce
qui entraine un retard de cicatrisation de la plaie. Dans les cas ol
les pansements et les bandages sont difficiles & retirer en raison de
I'incrustation, il est recommandé d'imbiber le pansement de solution
de ringage pour plaies jusqu'a ce quiil puisse étre délicatement retiré.
Sondes transurétrales: Humidifier soigneusement une compresse de
gaze stérile et nettoyer le site d'entrée du cathéter. Sondes GPE/JPE et
sondes sus-pubiennes: Pour nettoyer le port d'entrée, appliquez une
quantité suffisante de solution de rincage pour plaies Prontosan®. Les
incrustations peuvent étre humidifiées avec la solution de rincage
pour plaies Prontosan® pour faciliter leur retrait. Sécher la peau
périlésionnelle & I'aide d'une compresse de gaze stérile, puis apposer
une couverture stérile. Soins des stomies: Humidifier soigneusement
un nombre suffisant de compresses stériles. Nettoyer les zones de
la peau péristomiale, puis les sécher. Avant d'utiliser la solution de
ringage pour plaies Prontosan®, rincer soigneusement les résidus de
savon, pommades, huiles ou autres produits de nettoyage.

4. Utilisateurs prévus: La solution de rincage pour plaies
Prontosan® est destinée a étre utilisée par des utilisateurs pro-
fessionnels ou par des adultes formés uniquement. La population
de patients prévue est constituée d'adultes et d'enfants.

5. Nettoyage des plaies: L'ensemble de la plaie, ainsi que la zone
environnante, doivent étre soigneusement nettoyés avec la solution de
ringage pour plaies Prontosan®. Pour les plaies non sévéres et aigués,
un rincage est suffisant. Pour les plaies chroniques, il est recommandé
dimbiber la zone affectée de solution de rincage pour plaies Prontosan®
pendant au moins 5 minutes avec une compresse saturée. La solution
doit étre utilisée pure. 6. Tolérance tissulaire et biocompatibilité: Testé
dermatologiquement et évalué comme non irritant et bien toléré ;
indolore ; pas dinhibition de la granulation ou de [¢pithélialisation.

7. Effets indésirables: Dans de trés rares cas, il peut y avoir une

légére sensation de bralure apres I'application du gel pour plaies X

de rincage pour plaies Prontosan®, mais cette sensation se dissipe

généralement au bout de quelques minutes. La solution de rincage

pour plaies Prontosan® peut provoquer des réactions allergiques

telles que démangeaisons (urticaire) et éruptions cutanées (exan-

théme). Dans de trés rares cas (moins de 1 sur 10 000), un choc

anaphylactique a été signalé.

8. La solution de ringage pour plaies Prontosan® ne doit pas

&tre utilisée: Contre-indications:

a) en cas d'allergie connue ou de suspicion d'allergie a I'un des
ingrédients du produit chez le patient.

b) sur le systéme nerveux central ou les méninges.

¢) dans l'oreille moyenne ou interne.

dans les yeux. Si la solution de ringage pour plaies Prontosan®

entre en contact avec les yeux, rincer les yeux & |'eau courante

et consulter un médecin.

sur le cartilage hyalin et en chirurgie articulaire aseptique.

Si la solution de rincage pour plaies Prontosan® entre

en contact avec un cartilage aseptique, celui-ci doit étre

immédiatement irrigué avec une solution de Ringer ou une

solution saline normale.

f) pour le lavage/rincage péritonéal.
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9. Restrictions d'utilisation: Grossesse et période d'allaitement:
Il n'existe aucune preuve de toxicité mutagéne ou embryonnaire
associée avec les ingrédients de ce produit. En raison du manque
d'essais cliniques pertinents et d'expérience clinique, la solution.
de ringage pour plaies Prontosan® ne doit pas étre utilisée chez les
femmes enceintes et les femmes allaitantes.

10. Instructions générales de sécurité: Ne pas utiliser pour
perfusion, injection ou ingestion. Ne pas utiliser en combinaison
avec des savons (tensioactifs anioniques), pommades, huiles, etc.
Ces substances doivent étre soigneusement éliminées de la plaie
avant utilisation, car elles peuvent affecter les performances de
nettoyage de la solution de rincage pour plaies Prontosan®. Ne
pas utiliser de flacons endommageés. Tenir les flacons & I'abri
de la lumiere directe du soleil. Tenir hors de portée des enfants.
L'utilisation de la solution de rincage pour plaies Prontosan® ne
remplace pas la nécessité d'un traitement systémique ou autre
traitement anti-infectieux adéquat.

11. Résumé/Informations techniques: La solution de ringage
pour plaies Prontosan® est un produit conservé dont la durée de
conservation est de 8 semaines aprés ouverture. Le flacon doit étre
fermé immédiatement apres utilisation pour éviter toute contami-
nation. Le haut du flacon doit étre protégé de toute contamination
pendant |'utilisation. Les flacons ayant été en contact direct avec la
plaie ou qui ont été contaminés d'une autre maniére doivent étre
jetés. L'utilisateur etfou le patient doivent signaler tout incident
grave s'étant produit en rapport avec Je dispositif auprés du
fabricant et de I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur etfou le patient est établi.

Composition: Eau purifiée, tensioactif bétaine, biguanide de
polyaminopropyle a 0,1 % (polynexaméthyléne biguanide)*.
Aspect et odeur: solution aqueuse limpide, incolore et pratique-
ment inodore. Durée de conservation: en fonction de la date de
péremption, conserver a température ambiante. Origine: stérile,
sceau d'origine. Ampoules: a usage unique. Flacons: a utiliser
sur un seul patient.

Site de fabrication: Fabriqué en Allemagne.

*si utilisé séparément, peut étre considéré comme un médicament

Urceny ucel: Pro oplachovani, ¢isténi, zvihcovani a dekon-
taminaci akutnich, chronickych a infikovanych koznich
ran a popalenin.

1. Uvod: Chronické kozni rany jsou Casto pokryty odlupujici
se nekrotickou tkani a/nebo biofilmem. Tyto povlaky se obtizné
odstrariuji a vedou ke zpozdéni hojeni rany. Prontosan® irigacni
roztok na rany dokaze svou Cistici aktivitou tyto prekazky v
hojeni odstranit. Akutni rany rovnéz vyzaduji fadné vy¢isténi
protoze jsou obvykle kontaminovany zbytky odumfelé tkané a
mikroorganismy. Tyto kontaminanty mohou narusovat proces
normalniho hojeni rany a vést ke komplikacim, jako jsou infekce.
Vzhledem k jedinecéné kombinaci slozek (tj. antimikrobialni latky,
polyhexanidu a povrchové aktivni latky betainu) je Prontosan®
irigacni roztok na rany idedlni jako prevence tvorby biofilmu.
Prontosan® irigacni roztok na rany by se mél pouzivat k isténi
ran pied osetfenim pfipravkem Prontosan® gel na rany nebo
Prontosan® gel na rany X. Volba mezi pfipravky Prontosan® gel
na rany a gel na rany X umozfuje optimalni aplikaci na velké
plochy i hluboké rany. Obecné plati, ze oba vyrobky jsou vhodné
za vsech podminek. Avsak vzhledem k vy3si viskozité pfipravku
Prontosan® gel na rany X doporucujeme tento pfipravek pou-
Zivat predevsim na rany s velkym povrchem véetné popalenin,
zatimeo pripravek Prontosan® gel na rany je tekutéjsi, a proto
muze byt snazsi ho aplikovat do hlubokych nebo tunelovych
ran, dutinovych ran a obtizné pfistupnych oblasti. Souhrn
Udaji o bezpecnosti a Klinické funkei (SSCP) je k dispozici v
Evropské databazi zdravotnickych prostiedki (Eudamed) a Ize jej
vyhledat pomoci zakladniho UDI-DI 40392390000009242S nebo
nazvu pripravku. https://ec.europa. euftoolsfeudamed. Nebo si
jej vyzadat u vyrobee.

2. Profil vyrobku a oblasti pouziti: Pro oplachovani, ¢isténi,
2zvlhéovdni a dekontaminaci:

akutnich neinfikovanych a infikovanych ran: traumatické
rany (napf. trzné rany, drtiva poranéni);

chronickych neinfikovanych a infikovanych ran véetné deku-
bitd, vaskulamich vedd, diabetickych viedd;
¢) pooperacnich ran;
d) tepelnych a netepelnych popalenin stupné lla, 1o a Ill;
e) pistéli a abscesd;
vstupnich portd urologickych katétrdi, hadicek PEG/PEJ nebo
drenaznich hadicek;

peristomalni kiize.

Pro intraoperativni ¢isténi a irigaci ran. Pro zvlhéeni inkrustova-
nych kryti na rany a obvazli pied odstranénim.

3. Obecné poutziti: Pro zajisténi optimalnich vysledkd pi pouziti
pipravku Prontosan® irigaéni roztok na rany se za vsech okol-
nosti doporucuje aseptické pouziti. Prontosan® i mgacm roztok
na rdny Ize pouzivat k saturaci kompresnich tampond, gazy nebo
polstarki na ni podle potreby. Aplikaci je tfeba provadét pri
kazdé vyméné kryti pro dosazeni a zachovani vizualné Cisté rany.
Prontosan® irigacni roztok na rany lze pred pouzitim zahfat na
télesnou teplotu. Kryti na rany a obvazy jsou ¢asto inkrustované
a prilepené na povrch rany. Odstrafiovani téchto kryti muze
traumatizovat liizko rany, coz zase vede k opozdéni hojeni rany.
Pokud se kryti na rany a obvazy z divodu inkrustace obtizné
odstranuji, doporucuje se je nechat nasaknout pripravkem
Prontosan® irigacni roztok na rany, dokud je nebude mozné
opatrné odstranit. Transuretralni katétry: Dukladné navincete
sterilni gazu a otistéte misto vstupu katétru. Hadicky Peg/Pej
a suprapubické katétry: Pro ocisténi vstupniho portu aplikujte
dostatecné mnozstvi pripravku Prontosan® irigacni roztok na
rany. Inkrustace Ize navlhcit pripravkem Prontosan® irigacni
roztok na rany, aby bylo mozné je snadno odstranit. Osuste okol-
ni oblast kize sterilni gazou a poté aplikujte sterilni kryti. Péce
o stomii: Dikladné navihcete dostateéné mnoZzstvi sterilnich
kompresnich tampond. Ocistéte peristomalni oblasti kiize a poté
ji osuste. Pred pouzitim pripravku Prontosan® irigacni roztok
na rany dikladné oplachnéte zbytky mydel, masti a olejii nebo
jinych Cisticich latek.

4. Uréeni uzivatelé: Prontosan® irigatni roztok na rany je urcen
k pouziti pouze profesionalnimi uzivateli nebo poucenymi dospé-
Iymi osobami. Uréenou populaci pacientdi jsou dospéli a déti.
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5. Cisténi ran: Celou ranu i okolni oblast je tieba dukladné
vycistit pfipravkem Prontosan® irigacni roztok na rany. U
nezavaznych a akutnich ran sta¢i oplachnuti. U chronickych ran
se doporucuje nechat postizenou oblast nasaknout pfipravkem

Prontosan® iriga¢ni roztok na rany

Prontosan® irigacni roztok na rany po dobu nejméné 5 minut
pomoci saturovaného kompresniho tamponu. Roztok je tfeba
pouZivat nefedény.

6. Tolerance tkani a biokompatibilita: Dermatologicky testo-
van a vyhodnocen jako nedrazdivy a dobfe tolerovany, bezbolest-
ny, neinhibuje granulaci a epitelizaci.

7. Vedlejsi ucinky: Ve velmi vzacnych pripadech se mize po
aplikaci pripravku Prontosan® irigacni roztok na rany obje-
vit mimy pocit paleni, ktery viak za nékolik minut odezni.
Prontosan® irigacni roztok na rany muze vyvolat alergické reakce
jako je svédéni (urticaria) a vyrazka (exantém). Ve velmi vzacnych
pripadech (méné nez 12z 10 000) byl hlasen anafylakticky Sok.

8. Prontosan® irigacni roztok na rany se nesmi pouzivat:
Kontraindikace:

a) pokud je znamo ¢i existuje podezieni, ze by pacient mohl byt
alergicky na nékterou ze slozek vyrobku;

na centralni nervovy systém nebo pleny mozkové;

ve stfednim nebo vnitnim uchu;

v ocich. Pokud se Prontosan® irigacni roztok na rany dostane
do kontaktu s otima, vyplachnéte je tekouci vodou a vyhle-
dejte Iékaiskou pomoc;

na hyalinovou chrupavku pfi aseptické operaci kloubu. Pokud
se Prontosan® irigacni roztok na rany dostane do kontak-
tu s aseptickou chrupavkou, je tfeba ji okamzité irigovat
Ringerovym roztokem nebo fyziologickym roztokem.

f) pro peritonedIni lavaz/vyplach.
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9. Omezeni poutziti: Téhotenstvi a kojeni: Neexistuji zadné
dikazy o mutagenni nebo embryonalni toxicité spojené se
slozkami tohoto vyrobku. Vzhledem k nedostatku relevantnich
klinickych studii a klinickych zkuSenosti u téhotnych a kojicich
zen se Prontosan® irigacni roztok na rany u téchto populaci
nesmi pouzivat.

10. Vseobecné bezpecnostni pokyny: NepouZivejte k infuzi,
injekei ani konzumaci. NepouZivejte v kombinaci s Cisticimi
mydly (amontovym\ povrchové aktivnimi latkami), mastmi, oleji,
atd. Tyto latky je tfeba pfed pouZitim pripravku z rany pecli-
V& odstranit, protoze mohou ovlivnit Cistici Gcinek pFipravku
Prontosan® irigacni roztok na rany Nepouzwveﬂe poskozene
lahvicky. Chrante lahvicky pfed pfimym slunecnim zafenim.
Uchovavejte mimo dosah déti. PouZiti pfipravku Prontosan®
irigani roztok na rany nenahrazuje nutnost systémoveé nebo jiné
adekvatni [écby infekce.

11. Souhrn [ technické informace: Prontosan® irigacni roztok
na rany je konzervovany vyrobek a po otevieni ma trvanlivost
8 tydnu. Lahvicku je tieba okamzité po pouziti zaviit, aby se
zamezilo kontaminaci. Horni ¢ast lahvicky je tfeba pfi pouZivani
chranit pred kontaminaci. Lahvicky, které se dostaly do pfimého
kontaktu s rdnou nebo byly jinak kontaminovany, musi byt zlik-
vidovany. Jakykoli zavazny incident, ktery se vyskyte v souvislosti
s timto prostiedkem, by mél uzivatel a/nebo pacient nahlasit
vyrobei a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém je
uzivatel afnebo pacient usazen.

Slozeni: Purifikovana voda, povrchové aktivni latka betain, 0,1%
polyaminopropyl biguanid (polyhexanid)*.

Vzhled a zapach: Ciry bezbarvy vodny roztok témér bez zapa-
chu. Doba pouzitelnosti: podle data pouZitelnosti. Skladujte
pii pokojové teploté. Pivodnost: sterilni, pecet pivodnosti.
Ampulky: pouze k jednorazovému pouziti. Lahvi€ky: pro pouziti
u jednoho pacienta.

Misto vyroby: Vyrobeno v Némecku.

*pokud se pouziva samostatné, mize byt povazovan za écivy pfipravek

I3 Prontosan® Sarskylleveeske

Tilsigtet formal: Til rensning, skylning, fugtning og dekontamine-
ring af akutte, kroniske og inficerede hudsar og forbreendinger.

1. Introduktion: Kroniske sar er ofte belagt med belaegninger,
nekrotisk veev ogfeller biofilm. Disse belegninger er vanskelige
at fierne og giver forsinket sarheling. Prontosan® Sarskylleveeske
kan fierne disse hindringer for sarheling med sin rensende effekt.
Akutte sar kreever ogsa passende rensning, da de ofte er forure-
nede med debris og mikroorganismer. Disse forurenende stoffer
kan forstyrre sarets normale helingsproces og skabe komplika-
tioner som f.eks. infektion. Takket veere den unikke kombination
af ingredienser (dvs. det antimikrobielle stof, polyhexanid, og det
overfladeaktive stof, betain) er Prontosan® Sérskylleveeske ideel
til at hindre dannelse af biofilm. Prontosan® Sarskylleoplgsning
skal anvendes til sarrensning inden behandling med Prontosan®
Sargel eller Prontosan® Sargel X. Valget mellem Prontosan® Sargel
og Gel X giver mulighed for optimal paforing pa store overflader
samt dybe sar. Generelt er begge produkter velegnede under alle
forhold. P& grund af den hejere viskositet af Prontosan® Sargel
X, anbefaler vi dog, at den fortrinsvis anvendes til sar med stor
overflade, herunder forbraendinger, hvorimod Prontosan® Sargel
er mere flydende og derfor kan veere nemmere at pafore i dybe
eller tunnelerede sar, kaviteter og sveert tilgaengelige omrader.
Sammenfatningen af sikkerhed og Klinisk ydeevne (SSCP) kan
findes i den europeeiske database over medicinsk udstyr (Eudamed)
vha. det grundleeggende UDI-DI 403923900000092425 eller pro-
duktnavnet. https:/Jec.europa. euftools/eudamed. Den kan ogsa fas
pa anmodning hos fabrikanten.

2. Produktprofil og anvendelsesomrader: Til skylning, rensning,
fugtning og dekontaminering af:

a) akutte, ikke-inficerede og inficerede traumatiske sar (f.eks.
flaenger, klemskader).

kroniske ikke-inficerede og inficerede sar, herunder tryksar,
vaskulaere sar, diabetiske sar.

¢) postoperative sar.

d) termiske og ikke-termiske forbreendinger af flgende grader:
lla, Ilb og Il

fistler og abscesser.

indgangsporte til urologiske katetre, PEG/PEJ-sonder eller
dreenageslanger.

g) peristomal hud.

Til intraoperativ rensning og skylning af sar. Til fugtning af skor-
pebelagte forbindinger og bandager, for de fiernes.

3. Generel anvendelse: For at sikre optimal rensning med
Prontosan® Sarskylleveeske anbefales aseptisk anvendelse, nar
det er muligt. Prontosan® Sarskylleveeske kan bruges til at
maette kompresser, gaze eller rondeller til rensning efter behov.
Pafering skal udferes ved hvert forbindingsskift for at opna og
opretholde et visuelt rent sar. Prontosan® Sarskylleveeske kan
varmes op til legemstemperatur for brug. Sarforbindinger og
bandager er ofte skorpebelagte og kleeber fast til saroverfladen.
Fiernelse af disse forbindinger kan traumatisere sarbunden,
hvilket forsinker sarhelingen. Hvis forbindinger og bandager er
sveere at lpsne pa grund af skorpedannelse, anbefales det at
gennemveede forbindingen med Prontosan® Sarskyllevaeske,
indtil den kan frigores let.

Transuretrale katetre: Fugt et stykke steril gaze grundigt, og
rens kateterindgangsstedet. PEG-/PEJ-sonder og suprapubiske
katetre: Til rensning af indgangsporten pafores en tilstreekkelig
maengde Prontosan® Sarskyllevaeske. Eventuelle skorper kan
fugtes med Prontosan® Sarskylleveeske, sé disse let kan fiernes.
Tor det omkringliggende hudomrade med steril gaze, og leeg
derefter et sterilt afdaekningsstykke pa. Stomipleje: Fugt et
tilstreekkeligt antal sterile kompresser grundigt. Rens de peristo-
male hudomrader, og tor dem derefter. For brug af Prontosan®
Sarskyllevaeske skal rester af seeber, salver og olier eller andre
sarrensningsstoffer skylles grundigt af.

b

¥

f)

4. Tilsigtede brugere: Prontosan® Sarskyllevaske er kun bereg-
net til at blive brugt af fagpersoner eller voksne efter instruktion.
Den tilsigtede patientpopulation er voksne og barn.

5. Sarrensning: Hele saret og saromradet skal renses grundigt
med Prontosan® Sérskyllevaeske. Det er tilstraekkeligt at skylle
akutte sar og sar, der ikke er alvorlige. Ved kroniske sar anbe-
fales det at gennemveede det berorte omrade med Prontosan®
Sarskyllevaeske i mindst 5 minutter med et mettet kompres.
Vaesken bgr anvendes ufortyndet.

6. Vaevstolerance og biokompatibilitet: Dermatologisk testet
0g vurderet: Ingen irritation og hej veevstolerance; medforer
ingen smerter; ingen heemning af granulation eller epiteliasering.

7. Bivirkninger: | meget sjzeldne kan der opleves en let breenden-
de fornemmelse efter pafering af Prontosan® Sarskylleveeske,
men den forsvinder som regel efter fa minutter. Prontosan®
Sarskyllevaeske kan forarsage allergiske reaktioner som f.eks.
kloe (nzldefeber, urticaria] og udsleet (exanthem). | meget
sjeeldne tilfeelde (mindre end 1 ud af 10.000) er der indberettet
anafylaktisk shock.

8. Prontosan® Sarskyllevaeske ber ikke anvendes:

Kontraindikationer:

a) hvis det vides, at patienten er allergisk, eller hvis der er
mistanke om, at patienten er allergisk over for en af ingredi-
enserne i produktet.

b) pa centralnervesystemet eller meninges.

¢) i mellemaret eller det indre gre.

d) i ojnene. Hvis Prontosan® Sarskyllevaeske kommer i kontakt

med gjnene, sa skyl gjnene med rindende vand og seg lege-

hjeelp.

pa hyalin brusk og ved aseptisk ledkirurgi. Hvis Prontosan®

Sarskyllevaeske kommer i kontakt med aseptisk brusk, ber

den gjeblikkeligt skylles med Ringers oplasning eller normal

saltoplgsning.

f)til peritoneal lavage/skylning.

9. Restriktioner for brug: Graviditet og amning: Der er ingen
evidens for mutagen toksicitet eller embryotoksicitet i forbin-
delse med produktets ingredienser. Pd grund af manglende
relevante kliniske forseg og klinisk erfaring med gravide og
ammende kvinder, ma Prontosan® Sarskylleveeske ikke anvendes.

o

10. Generel sikkerhedsvejledning: Ma ikke bruges til infusion
eller injektion. Ma ikke indtages. Ma ikke bruges sammen med
renseszber (anioniske overfladeaktive stoffer), salver, olier m.m.
Disse stoffer skal veere grundigt fjernet fra saret for brug, da
de kan pavirke renseevnen af Prontosan® Sarskyllevaeske. Brug
ikke beskadigede flasker. Flaskerne ma ikke opbevares i direkte
sollys. Opbevares utilgaengeligt for bern. Brug af Prontosan®
Sarskyllevaeske erstatter ikke behovet for systemisk eller anden
passende infektionsbehandling.

11. Resumé/teknisk information: Prontosan® Sérskylleveeske
er et konserveret produkt og har en holdbarhed pa 8 uger
efter abning. Flasken skal lukkes umiddelbart efter brug for at
forhindre kontamination. Flaskens gverste del skal beskyttes
mod kontamination under brug. Flasker, som kommer direkte i
kontakt med séret, eller som er blevet forurenet pa anden vis,
skal kasseres. Brugeren og/eller patienten skal indberette enhver
alvorlig heendelse, der er indtruffet i forbindelse med produktet,
til fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat,
hvor brugeren ogleller patienten er bosiddende.

Indeholder: Renset vand, betain overfladaktivt stof, 0,1 % poly-
aminopropyl biguanid (polyhexanid)*.

Udseende og lugt: klar, farvelgs og sa godt som lugtfri, vandig
veeske. Holdbarhed: Se sidste anvendelsesdato, skal opbevares ved
stuetemperatur. Oprindelig tilstand: sterilt, forseglet. Ampuller:
kun til engangsbrug. Flasker: til brug pa en enkelt patient.
Fremstillingssted: Fremstillet i Tyskland.

“hvis det anvendes separat, kan det betragtes som et lzegemiddel

EEd Prontosan® haavaloputuslahus

Sihtotstarve: Akuutsete, krOOnI|IStEJa nakatunud nahahaa-
vade ja poletuste |
seks ja saastest puhastamlseks

1. Sissejuhatus: Kroonilised nahahaavad on sageli kaetud
kattega, nekrootilise koe ja/vdi biokilega. Need katteid on raske
eemaldada ja need liikkavad haava paranemist edasi. Prontosan®
haavaloputuslahus suudab eemaldada haava paranemist takis-
tavad barjddrid tdnu oma puhastustegevusele. Akuutsed haavad
vajavad ka korralikku puhastamist, kuna need on Gldiselt saas-
tunud prahi ja mikroorganismidega. Need saasteained vdivad
hairida haava normaalset paranemisprotsessi ja pohjustada
tlisistusi, nagu infektsioon. Téanu ainulaadsele koostisosade kom-
binatsioonile (st antimikroobne aine, poliiheksaniid ja pindak-
tiivse aine betaiin), on Prontosan® haavaloputuslahus ideaalne
biokile tekke ennetamiseks. Prontosan® haavaloputuslahust tuleb
kasutada haava puhastamiseks enne ravi Prontosan® haavegeeli
voi Prontosan® haavageeliga X. Valik Prontonsan. haavageeli ja
haavageel X-i vahel lubab optimaalset pealekandmist suurtel
pindadel ja siigavatel haavadel. Uldiselt sobivad mdlemad tooted
koikidel tingimustel. Sellest hoolimata soovitame Prontosan®
haavageeli X tanu korgemale viskoossusele kasutada seda eelis-
tatavalt suurematel haavapindadel, kaasa arvatud poletused,
samas kui Prontosan® haavageel on vedelam ja seetottu voib olla
lintsam kanda stigavatesse voi tunneldatud haavadesse, haava-
Gonsustesse ja raskesti ligipddsetavatesse kohtadesse. Ohutuse
ja Kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP) on saadaval Euroopa
meditsiiniseadmete andmebaasis (Eudamed) ja selle leiab pohi-
lise UDI-DI abil 40392390000009242S véi toote nimetuse jrgi.
https://ec.europa. eu/tools/eudamed. Voi kiisige tootjalt.

2. Toote profiil ja kasutusalad: £t puhastada, niisutada jo
puhastada saastest:

a) akuutsed nakatumata ja nakatunud haavad: traumahaavad
(nt rebendid, muljumisvigastused).

b) kroonilised nakatumata ja nakatunud haavad, sh lamatised;
vaskulaarsed haavandid; diabeetilised haavandid.

¢) operatsioonijargsed haavad.

d) termiliste ja mittetermiliste pdletuste aste: Ila, llb ja Il

e) fistulid ja abstsessid.

f) uroloogiliste kateetrite, PEG/PEJ-torude véi drenaazitorude
sisenemisavad.

g) peristomaalne nahk.

Haavade operatsiooniaegseks puhastamiseks ja loputamiseks.
Inkrusteeritud haavasidemete ja sidemete niisutamiseks enne
eemaldamist.

3. Uldine kasutamine: Optimaalsete puhastustulemuste taga-
miseks Prontosan® haavaloputuslahusega, on igal voimalikul
juhul soovitatav aseptiline kasutus. Prontosan® haavaloputusla-
hust vdib kasutada tampoonide, marli voi vajadusel puhastamis-
padjakestega vastavalt vajadusele. Pealekandmine tuleb labi viia
iga haavasidemevahetusega, et saavutada ja sdilitada visuaalselt
puhas haav. Prontosan® haavaloputuslahust vdib enne kasuta-
mist soojendada kehatemperatuurini. haavaplaastrid ja sidemed
on sageli koorikulised ja kleepuvad haava pinnale. Nende haava-
sidemete eemaldamine voib tekitada traumasid haavapdhja, mis
omakorda aeglustab haava paranemist. Juhtudel, kus sidemeid
on raske eemaldada koorikute tottu, on soovitatav haavasi-
det leotada Protosan. haavaloputuslahuses kuni sidemed saab
ettevaatlikult eemaldada. Transuretraalsed kateetrid: Niisutage
pohjalikult steriilset marlit ja puhastage kateetri sisenemiskoht.

Peg-/Pej-torud ja suprapubikaalsed kateetrid: Sisselaskeava
puhastamiseks kandke peale piisav kogus Prontosan® haavalo-
putuslahust. Koorikuid vdib niisutada Prontosan® haavalopu-
tuslahusega, et neid lihtsasti eemaldada. Kuivatage Umbritsev
nahapiirkond steriilse marliga ja paigaldage seejdrel steriilne
kate. Stoma hooldus: Niisutage steriilseid tampoone piisavalt.
Puhastage peristomaalsed nahapiirkonnad ja seejérel kuivatage.
Enne Prontosan® haavaloputuslahust, loputage seebi-, salvi- ja
6lijaagid voi muud haava puhastusaineid pohjalikult maha.

4. Ettendhtud kasutajad: Prontosan® haavaloputuslahus on
ette ndhtud kasutamiseks ainult professionaalsetele kasutajatele
voi juhendatud téiskasvanutele. Ettendhtud patsiendi sihtrihm
on tdiskasvanud ja lapsed.

5. Haava puhastamine: Kogu haav ja Uimbritsev ala tuleb pdhja-
likult puhastada Prontosan® haavaloptuslahusega. Mitteraskete
Ja akuutsete haavade korral piisab loputamisest. Krooniliste haa-
vade korral leotage kahjustatud piirkonda Prontosan® haavalo-

putuslahusega vdhemalt 5 minutit kiillastunud haavasidemega.
Lahust tuleb kasutada lahjendamata kujul.

6. Koe talutavus ja bioiihilduvus: Dermatoloogiliselt testitud
ja hinnatud mitteérritavaks ja hasti talutavaks; Valutu; granulat-
siooni voi epiteelisatsiooni inhibeerimine puudub.

7. Korvaltoimed: Viga harvadel juhtudel voib tekkida kerge
poletav tunne parast Prontosan® haavaloputuslahuse kasuta-
mine kuid see kaob tavaliselt méne minuti parast. Prontosan®
haavaloputuslahus voib pohjustada allergilist reaktsiooni, nagu
stigelus (urtikaaria) ja l66ve (eksanteem). Vdga harvadel juhtudel
(vahem kui 1 10 000-st), on teatatud anafiilaktilisest Sokist.

8. Prontosan® haavaloputuslahust ei tohi kasutada:

Vastundidustused:

a) kui patsiendil on teadaolev allergia voi kui kahtlustatakse, et
patsient vdib olla allergiline ravimi tihe koostisosa suhtes.

b) keskndrvisiisteemis voi ajukelmes.

) kesk- voi sisekdrvas.

d) silmades. Kui Prontosan® haavaloputuslahus satub silma,
loputage silmi jooksva veega ja pddrduge arsti poole.

e) hualiinkdhre ja aseptilise liigesekirurgia korral. Kui Prontosan®
haavaloputuslahus puutub kokku aseptilise kohrega tuleb
seda kohe loputada Ringeri lahuse véi fiisioloogilise lahusega.
f) kdhukelme loputamiseks.

9. Kasutuspiirangud: Rasedus jo imetamine: Puuduvad toendid
mutageensuse voi embriiotoksilisuse kohta selle toote koostis-
osadega. Asjakohaste kliiniliste uuringute ja kliiniliste kogemuste
puudumise tottu ei tohi rasedad ja imetavad naised Prontonsan.
haavaloputuslahust kasutada.

10. Uldised ohutusjuhised: Arge kasutage infusiooniks, stisti-
miseks ega allaneelamiseks. Arge kasutage koos puhastamiseks
moeldud vahenditega nagu seebid (anioonsed pindaktiivsed
ained), salvid, 6lid jne. Need ained tuleb enne kasutamist poh-
jalikult eemaldada, kuna need véivad méjutada puhastamist
Prontosan® haavaloptuslahusega. Arge kasutage kahjustatud
pudeleid. Kaitsta otsese paikesevalguse eest. Hoida lastele katte-
saamatus kohas. Prontosan® haavaloputuslahuse kasutamine ei
asenda slisteemse voi muu adekvaatse infektsiooniravi vajadust.

11. Kokkuvéte / tehniline teave: Prontosan® haavaloputus-
lahus on konserveeritud toode ja selle séilivusaeg on 8 nadalat
parast avamist. Saastumise véltimiseks tuleb pudel sulgeda kohe
parast kasutamist. Pudeli Ulaosa tuleb kasutamise ajal kaitsta
saastumise eest. Pudelid, mis on puutunud otseselt kokku
haavaga voi on muul viisil saastunud, tuleb dra visata. Kasutaja
jalvoi patsient peavad teatama koigist tosistest vahejuhtumitest,
mis voivad tekkida seadmega seoses tootjale ja selle likmesriigi
padevale asutusele, kus kasutaja ja/vdi patsient on tuvastatud.
Koostis: Puhastatud vesi, betaiin-pindaktiivsed ained, 0,1%
poltiaminopropiiil-biguaniid (poliheksaniid)*.

Vilimus ja I6hn: ldbipaistev, varvitu ja peaaegu Iohnatu vee-
lahus. Kolblikkusaeg: vastavalt aegumiskuupdevale, séilitada
toatemperatuuril. Originaalsus: steriilne, originaalsuse tihend.
Ampullid: ainult Ghekordseks kasutamiseks. Pudelid: thel pat-
siendil kasutamiseks.

Tootmiskoht: Valmistatud Saksamaal.

*kui seda kasutatakse eraldi, vdib seda pidada ravimiks

Prontosan® seblemoso oldat

Rendeltetes Akut kronikus és fertzott borsebek és égési
sériilések oblitésére, tisztitasara, nedvesitésére és fertot-
lenitésére szolgal.

1. Bevezetés: A kronikus borsériiléseket gyakran porkds, elhalt sz6-
vet ésfvagy biofilm réteg fedi. Ezeket a rétegeket nehéz eltavolitan,
ami a seb késleltetett gyogyulasahoz vezet. A Prontosan® seblemoso
oldat tisztito hatasanak kdszonhetden képes eltavolitani a sebgyd-
gyulast gatlo ezen rétegeket. Az akut sebek is megfeleld tisztitast
igényelnek, mert altalaban tormelékkel és mikroorganizmusokkal
szennyezettek. Ezek a szennyezddések gatoljak a szokasos sebgyo-
gyulasi folyamatot, és olyan komplikaciokhoz vezethetnek, mint
példaul a fertdzés. Az Gsszetevok egyedi kombinacijanak koszon-
het6en (a Polyhexanid antimikrobialis anyag és a betain feluletaktiv
anyag) a Prontosan® seblemoso oldat idedlisan hasznalhato a
biofilm létrejottének megakadalyozasahoz. A Prontosan® seblemoso
oldatot a Prontosan® sebgéllel vagy a Prontosan® sebgél X-szel vald
kezelés eldtt kel hasznalni a seb tisztitdsara. A Prontosan® sebgél
és sebgél X kozotti valasztas lehetGsége optimalis alkalmazast
tesz lehetévé nagy feliileteken, valamint mély sebek esetében is.
Altaldnossagban elmondhato, hogy a kdriilményekté! fiiggetle-
nil mindkét termék tetszdlegesen alkalmazhato. Ugyanakkor azt
javasoljuk, hogy nagyobb viszkozitdsa miatt a Prontosan® sebgél
X-et inkdbb nagy felileti sebeken, példaul égési sériiléseknél
hasznalja, mig a folyékonyabb dllagu, ezért konnyebben felvinetd
Prontosan® sebgélt mély vagy lreges sebeken, sebiiregekben és
nehezen hozzaférhetd teriileteken alkalmazza. A biztonsagossagra
és klinikai teljesitGképességre vonatkozd dsszefoglald (SSCP) az
orvostechnikal eszkzok eurdpai adatbazisaban (Eudamed) érheto el,
és a 40392390000009242S alapveté UDI-DI eszkdzazonosito vagy
a termék neve alapjan talalhato meg. https:/fec.europa.eu/tools/
eudamed. Vagy kérje a gyartotol.

2. Termékprofil és alkalmazasi teriiletek: A kdvetkezok

dblitésére, tisztitdsdra, nedvesitésére és fertétlenitésére szolgdl:

a) akut, nem fertozott és fert6zott sebek: traumés sebek (pl.
bérfelszakadasok, zizodasok);

b) kronikus, nem fertozott és fert6z6tt sebek, beleértve a

nyomasi fekélyeket, a vaszkularis eredetl fekélyeket és a

diabéteszes fekélyeket;

¢) posztoperativ sebek;

d) az alabbi foku, héhatas és nem héhatas okozta égési sériilé-

sek: lla., 1o, és Il

fisztulak és talyogok.

f) urologiai katéterek, PEG/PE) szondak vagy drenazscsvek

bemeneti nyilasai;

sztoma korili bor.

A sebek intraoperativ tisztitdsdhoz és lemosasahoz. Beragadt

kotések és polyak nedvesitéséhez eltavolitds el6tt.

3. Altalanos hasznalat: A Prontosan® seblemoso oldattal végzett
kezelés optimalis sebtisztitasi eredménye érdekében, lehetoség
szerint, aszeptikus technika alkalmazasa ajanlott. A Prontosan®
seblemoso oldat szilkség szerint hasznalhato a kétések, kotozoge-
zek vagy polyak atnedvesitéséhez a sebtisztitas soran. A vizudlisan
tiszta seb eléréséhez és fenntartasahoz a készitményt gyakran
kell alkalmazni. A Prontosan® seblemoso oldat a hasznalat el6tt
testhdmérsékletre melegithetd. A sebre helyezett kotések és polyak
gyakran beragadnak, ¢s a seb feliiletéhez tapadnak. Ezen kotések
eltavolitdsa traumatizélhatja a sebagyat, ami a sebgyogyulds
késleltetéséhez vezethet. Azokban az esetekben, amikor a kotések
és a polyak eltdvolitisa a beragadas miatt nehézségbe ltkozik,
javasolt a kétések Prontosan® seblemoso oldattal valé atitatdsa,
amig azok kénnyen eltavolithatova nem valnak. Transzuretralis
katéterek: Alaposan nedvesitsen meg egy steril gézlapot, és
tisztitsa meg a katéter bevezetési helyét. PEG/PE) szondék és
szuprapubikus katéterek: A bemeneti nyilas tisztitasahoz hasznaljon
elegendd mennyiségli Prontosan® seblemoso oldatot. A lerakoda-
sok Prontosan® seblemosd oldattal nedvesithetdk, hogy konnyen
eltavolithatok legyenek. Torélje szérazra a kérmyezo borfeliiletet
steril gézzel, majd helyezzen ré steril fedokotést. Sztoma dpolasa:
Alaposan itasson at elegendé szamu steril gézlapot. Tisztitsa meg
és torélje szarazra a sztoma korili borfelileteket. A Prontosan®
seblemoso oldat hasznalata eltt oblitse le a szappan-, kendcs- és
olaj vagy egyeb sebtisztito szer maradvanyokat.
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4. Tervezett felhasznalok: A Prontosan® seblemoso oldat kiza-
rolag szakképzett felhasznalok, illetve a megfeleld utasitasokkal
ellatott felnottek altal alkalmazhatd. A célzott betegpopuldcio a
felndttek és a gyermekek.

5. Sebtisztitas: A teljes sebet, illetve az azt kriilvev teriletet
alaposan meg kel tisztitani Prontosan® seblemoso oldattal. Nem
stilyos és akut sebek esetében elegendd az Gblités. Kronikus
sebek esetében ajanlott az érintett terilet Prontosan® seblemoso
oldattal atitatott gézlap segitségével, legaldbb 5 percen at torté-
ng dztatdsa. Az oldatot higitatlanul kell hasznalni.

6. Szoveti tolerancia és biokompatibilitas: Borgyogyaszatilag
tesztelt, nem irritativként és jol toleralhatokeént értékelt; fajdalom-
mentes; nem akadalyozza a granulaciot vagy az epithelializaciot.

7. Mellékhatasok: Nagyon ritka esetekben a Prontosan®
seblemoso oldat alkalmazasat kovetden enyhe égetd érzés
jelentkezhet, de ez néhany perc utan éltaldban megszlinik. A
Prontosan® seblemoso oldat allergias reakciot valthat ki, igy
példaul viszketést (urticaria) és borkititést (exanthema). Nagyon
ritka (10 000-bd| kevesebb mint 1) esetben anafilaxids sokk
kialakulasarol szamoltak be.

8. A Prontosan® seblemosd oldat nem alkalmazhato:

Ellenjavallatok:

a) ha ismert vagy gyanithato, hogy a beteg allergids a termék
valamely dsszetevojére;

b) a kdzponti idegrendszeren vagy az agyhartyan;

¢) akozép- vagy belso fiildn;

d) a szemeken; Ha a Prontosan® seblemoso oldat a szembe
kerdl, Gblitse ki a szemét folyd viz alatt, és forduljon orvoshoz;

¢) a hialinporcon végzett és aszeptikus iziileti mitéteknél. Ha
a Prontosan® seblemoso oldat aszeptikus porccal érintkezik,
azonnal le kell mosni Ringer oldattal vagy normél sooldattal.

f) peritonedlis mosashoz vagy dblitéshez.

9. Fell a vonatkozo korla Terhesség és
szoptatds alatt: Nincs bizonyiték a jelen termék osszetevoihez
kapesolddd mutagén vagy embriondlis toxicitasra. Mivel a
terhes és szoptatd nék esetében nem végeztek relevans klinikai
vizsgalatokat, és nincs ezzel kapcsolatos klinikai tapasztalat, a
Prontosan® seblemoso oldat ilyen esetekben nem alkalmazhato.

10. Altalanos biztonsagi utasitasok: Ne hasznlja inflziohoz
vagy injekcichoz. Ne nyelje le. Ne haszndlja egyitt tisztito
szappanokkal (anionos feliiletaktiv anyagokkal), kenGesokkel, ola-
jokkal stb. Ezeket az anyagokat hasznalat el6tt teljes mértékben
el kel tavolitani a sebbdl, mivel befolyasolhatjak a Prontosan®
seblemoso oldat tisztitasi hatékonysagat. Ne haszndljon sériilt
palackokat. A palackok kozvetlen napfénytél tavol tartandok.
Gyermekektdl elzdrva tartando. A Prontosan® seblemoso oldat
haszndlata nem helyettesiti a szisztémds vagy egyéb megfeleld
fertdzéskezelés sziikségességét.

11. Osszegzés és miiszaki informaciok: A Prontosan® seb-
lemoso oldat tartositott termék, amely a feloontast kovetéen
8 hétig hasznalhato. A szennyezddés elkeriilése érdekében a
palackot a haszndlat utdn azonnal le kell zarni. A palack tetejét
a hasznalat sordn védeni kell a szennyezédéssel szemben. Azokat
a palackokat, amelyek kozvetleniil érintkeztek a sebbel vagy
mas modon szennyezddtek, ki kell dobni. A felhasznalonak és/
vagy a betegnek minden, a termékkel kapcsolatban bekévetkezett
slyos varatlan eseményt jelentenie kell a gyartonak, valamint a
felnasznalo ésfvagy a beteg tartozkodasi helye szerinti tagallam
illetékes hatdsaganak.

Osszetétel: tisztitott viz, betain feliletaktiv anyag, 0,1%
Polyaminopropil-biguanid (Polyhexanid)*.

Kiilsé megjelenés és szag: atlatszo, szintelen és gyakorlatilag
szagtalan vizes oldat. Felhasznalhatosagi idGtartam: a lejarati
datumnak megfe\e\éen szobahémérse’kleten tarolva. Eredetiség:
steril, eredetiséget bizonyito zar. A : kizérolag egyszeri
haszndlatra. Palackok: egyetlen betegnel va\o haszndlatra.
Gyartas helye: Németorszag.

*onmagaban alkalmazva gyogyszernek tekinthetd

Prontosan®- Soluzione detergente per ferite

Scopo previsto: Per il lavaggio, la detersione, I'idratazione e
la decontaminazione delle lesioni cutanee acute, croniche e
infette e delle ustioni.

1. Introduzione: Le ferite cutanee croniche sono spesso coperte
da una crosta di tessuto necrotico efo da biofilm. La rimozione di
questi strati & difficoltosa e comporta un ritardo nella guarigione
della ferita. La soluzione detergente per ferite Prontosan®, grazie
al suo potere detergente, ¢ in grado di eliminare le barriere che
ostacolano la guarigione della ferita. Anche le ferite acute devono
essere pulite accuratamente, in quanto sono generalmente
contaminate da detriti cellulari e micro-organismi. Questi agenti
contaminanti possono interferire con il normale processo di
guarigione della ferita e creare complicazioni, come ad esempio
infezioni. Grazie alla combinazione unica dei suoi componenti
(sostanza antimicrobica, Polyesanide e il tensioattivo betaina),
la soluzione detergente per ferite Prontosan® ¢ ideale per pre-
venire la formazione del biofilm. La soluzione detergente per
ferite Prontosan® deve essere utilizzata per la pulizia della ferita
prima del trattamento con Prontosan® Wound Gel o Prontosan®
Wound Gel X. La scelta tra Prontosan® Wound Gel e Gel X con-
sente un‘applicazione ottimale in aree estese e ferite profonde. In
generale, entrambi i prodotti sono adatti in tutte le condizioni.
Tuttavia, a causa della maggiore viscosita di Prontosan® Wound
Gel X, si consiglia di utilizzarlo preferibilmente per le ferite su
grandi superfici, comprese le ustioni, mentre Prontosan® Wound
Gel, essendo pit fluido, puo essere applicato con maggiore facilita
sulle ferite profonde o con sacche, nelle cavita e nelle aree di
difficile accesso. La sintesi relativa alle prestazioni cliniche e di
sicurezza (SSCP) & disponibile nel database europeo sui dispositivi
medici (Eudamed) e puo essere trovata utilizzando I'UDI-DI di base
40392390000009242S o il nome del prodotto. https://ec.europa.
eu/tools/eudamed. Oppure pud essere richiesta al produttore.

2. Profilo del prodotto e aree di utilizzo: Per il lavaggio, la
detersione I'idratazione e la decontaminazione di:

a) lesioni acute non infette e infette: lesioni traumatiche (ad es.
lacerazioni, lesioni da schiacciamento);

lesioni croniche non infette e infette, incluse piaghe da
decubito, ulcere vascolari, ulcere diabetiche;

ferite postoperatorie;

d) ustioni termiche e non termiche di grado lla, I1b e IIl;

e) fistole e ascessi;

port di entrata per cateteri urologici, sonde PEG/PEJ e tubi di
drenaggio;

cute peristomale.

Per pulizia intrachirurgica e per irrigazione di ferite. Per
inumidire medicazioni e bendaggi incrostati prima della
rimozione.
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3. Utilizzo generale: Per garantire risultati di pulizia ottimali
con la soluzione detergente per ferite Prontosan®, si raccomanda
un‘applicazione asettica ogniqualvolta sia possibile. La soluzione
detergente per ferite Prontosan® puo essere utilizzata per satu-
rare compresse, garze o tamponi e procedere alla pulizia, secondo
necessita. Per mantenere la ferita visibilmente pulita, 'applicazione
deve essere effettuata a ogni cambio di medicazione. La soluzione
detergente per ferite Prontosan® puo essere riscaldata a tempera-
tura corporea prima dell'utilizzo. Le medicazioni e i bendaggi delle
ferite spesso si incrostano e aderiscono alla superficie della ferita.
La rimozione delle medicazioni pud traumatizzare il letto della feri-
ta, con conseguente ritardo nella guarigione. Nei casi in cui risulti
difficile rimuovere la medicazione e il bendaggio a causa dell'in-
crostazione, si raccomanda di impregnare la medicazione con la
soluzione detergente per ferite Prontosan® finché non si riesce a
rimuoverla con delicatezza. Cateteri transuretrali: Inumidire accu-
ratamente una garza sterile e pulire il sito di entrata del catetere.
Sonde PEG/PEJ e cateteri sovrapubici: Per la pulizia del port di
entrata, applicare una quantita sufficiente di soluzione detergente
per ferite Prontosan®. Le incrostazioni possono essere inumidite
con la soluzione detergente per ferite Prontosan® per facilitarne
la rimozione. Asciugare |'area cutanea circostante la ferita con una
garza sterile e applicare successivamente una copertura sterile.
Cura degli stomi: inumidire accuratamente un numero sufficiente
di compresse sterili. Pulire e aree cutanee peristomali e asciugarle.
Prima dell'uso della soluzione detergente per ferite Prontosan®,
risciacquare accuratamente i residui di saponi, unguenti e oli o
altre sostanze per la detersione delle ferite.

4. Utilizzatori previsti: La soluzione detergente per ferite
Prontosan® ¢ destinata esclusivamente all'uso da parte di utenti

professionisti o di adulti appositamente formati. La popolazione
di pazienti prevista ¢ costituita da adulti e bambini.

5. Pulizia della ferita: L'intera ferita e 'area circostante devono
essere pulite accuratamente con la soluzione detergente per
ferite Prontosan®. Per ferite non gravi e acute, il lavaggio &
sufficiente. Per ferite croniche, si consiglia di impregnare |'area
interessata con la soluzione detergente per ferite Prontosan® per
almeno 5 minuti con una compressa satura. La soluzione deve
essere utilizzata non diluita.

6. Tollerabilita tissutale e biocompatibilita: Testata derma-
tologicamente e risultata non irritante e ben tollerata; indolore;
non inibisce la granulazione e I'epitelizzazione.

7. Effetti collaterali: In casi molto rari, dopo I'applicazione
della soluzione detergente per ferite Prontosan® si puo verificare
un lieve bruciore che generalmente svanisce dopo pochi minuti.
La soluzione detergente per ferite Prontosan® pud causare
reazioni allergiche quali prurito (orticaria) ed eruzioni cutanee
(esantemi). In casi molto rari (meno di 1 su 10.000), & stato
segnalato shock anafilattico.

8. La soluzione detergente per ferite Prontosan® non deve

essere utilizzata nei seguenti casi: Controindicazioni:

a) se il paziente ¢ allergico o se si sospetta che possa essere
allergico a uno dei componenti del prodotto;

b) sul sistema nervoso centrale o sulle meningi;

¢) nell'orecchio medio o interno;

) negli occhi. Se la soluzione detergente per ferite Prontosan®

viene a contatto con gli occhi, lavare gli occhi con acqua

corrente e consultare un medico;

nella cartilagine ialina e negli interventi asettici sulle articola-

zioni. Se la soluzione detergente per ferite Prontosan® viene

a contatto con la cartilagine asettica, occorre irrigare imme-

diatamente con soluzione Ringer o con normale soluzione

fisiologica;

per il lavaggio o il risciacquo peritoneale.

Limitazioni d'uso: Gravidanza e allattamento: non & nota

alcuna attivita mutagena o tossicita embrionale associata ai

componenti di questo prodotto. Data la mancanza di speri-

mentazioni ed esperienze cliniche con donne in gravidanza e

e allattamento, in questi casi la soluzione detergente per ferite

Prontosan® non deve essere utilizzata.
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10. Istruzioni generali di sicurezza: Non utilizzare per infu-
sione, iniezione o ingestione. Non utilizzare in combinazione con
saponi detergenti (tensioattivi anionici), unguenti, oli, ecc. Queste
sostanze devono essere rimosse accuratamente dalla ferita prima
dell'uso, in quanto possono influire sulle prestazioni di pulizia
della soluzione detergente per ferite Prontosan®. Non utilizzare
se il flacone ¢ danneggiato. Tenere i flaconi al riparo dalla
luce solare diretta. Conservare fuori della portata dei bambini.
L'utilizzo della soluzione detergente per ferite Prontosan® non
sostituisce la necessita di un trattamento sistemico o di un altro
adeguato trattamento dell'infezione.

11. Riepilogo/informazioni tecniche: La soluzione detergente
per ferite Prontosan® & un prodotto conservato e deve essere
consumato entro 8 settimane dall'apertura. Per evitare conta-
minazione, il flacone deve essere chiuso immediatamente dopo
|'utilizzo. Durante I'utilizzo, la parte superiore del flacone deve
essere protetta per evitare la contaminazione. | flaconi venuti a
contatto diretto con la ferita o contaminati in altro modo devono
essere eliminati. L'utilizzatore efo il paziente devono segnalare
qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo al
fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro in cui
I'utilizzatore efo il paziente si trovano.

Composizione: Acqua depurata, tensioattivo betaina,
Polyaminopropil biguanide allo 0,1% (Polyesanide)*.

Aspetto e odore: soluzione acquosa trasparente, incolore e
praticamente inodore. Durata: si veda la data di scadenza.
Conservare a temperatura ambiente. Garanzia: sterile, sigillo di
garanzia. Fiale: esclusivamente monouso. Flaconi: per 'uso su
un singolo paziente.

Stabilimento di produzione: prodotto in Germania.

*se usato separatamente, puo essere considerato un medicinale

Prontosan® plaunamasis Zaizdy tirpalas

Numatytoji paskirtis Uminiy, letini
bei

ir infekuoty odos Zaizdy
y plovimui, i i inavimui.

r

|vadas: Létinés odos Zzaizdos paprasta\' pasidengia 3asais,
nekrozm\u audiniu ir (arba) bioplévele. Siuos darinius labai sunku
pasalinti, jie gali letinti normaly Zaizdos gijima. ,Prontosan®”
p\aunamasm zaizdy tirpalas gali pasalinti Sias zaizdy gijimo klio-
tis dél savo valomojo poveikio. Uminéms Zaizdoms taip pat bti-
nas tinkamas valymas, nes paprastai jos uzterstos svetimkuniais
ir mikroorganizmais. Sie ter3alai gali stabdyti normaly Zaizdy
gijimo procesg ir sukelti komplikacijy, pavyzdZiui, infekcija. Dél
unikalaus sudedamyjy medziagy derinio (t. y. antimikrobinés
medziagos, Polyheksanido ir pavirsinio aktyvumo medziagos
betaino), plaunamasis zaizdy tirpalas idealiai apsaugo nuo bio-
plévelés susidarymo. ,Prontosan® plaunamuoju zaizdy tirpalu
reikia ivalyti zaizda pries gydant ja ,Prontosan®" zaizdy geliu
arba ,Prontosan®" X Zaizdy geliu. Renkantis ,Prontosan®" zaizdy
gelj arba X Zaizdy gelj galima optimaliai uztepti didelius pavirius
ir gilias Zaizdas. Paprastai abu gaminiai tinka bet kokiomis saly-
gomis. Vis délto, dél didesnio ,Prontosan®" X zaizdy gelio , klam-
pumo, jj rekomenduojame naudoti didelio pavirsiaus Zaizdoms,
Iskaitant nudegimus, o ,Prontosan®" Zaizdy gelis yra skystesnis,
todél gali bati lengviau uztepamas giliose ar tunelinése Zaiz-
dose, zaizdy ertmése ir sunkiai pasiekiamose vietose. Saugos ir
klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SSCP) pateikiama
Europos medicinos prietaisy duomeny bazéje (Eudamed) ir
naudojant bazinj UDI-DI 40392390000009242S arba gaminio
pavadinima. https://ec.europa. euftools/eudamed. Taip pat jos
galite paprasyti gamintojo.
2. Produkto aprasymas ir naudojimo sritys: Plouti, valyti,
drékinti bei dekontaminuoti:
a) Umines neinfekuotas ir infekuotas Zaizdas: traumines zaizdas
(pvz., jplésimus, jorézimus ar durtines Zaizdas);
létines neinfekuotas ir infekuotas Zaizdas, jskaitant pragulas,
venines opas, diabetines pédy opas.
pooperacines zaizdas;
d) terminius ir neterminius toliau nurodyty laipsniy nudegimus:

Ifa, b ir Il
e) fistules ir palinius.
f) urologiniy kateteriy, PEG | PEJ arba drenazo vamzdeliy jvedi-
mo jungtis;
peristoming oda.
Operacinéms Zaizdoms valyti ir drékinti. Za\qu i3skyromis
apsitraukusiems tvars¢iams ir bintams sudrékinti pries nuimant.

3. |prastas naudojimas: Siekiant optimaliy rezultaty gydant
LProntosan®" plaunamuoju Zaizdy tirpalu, rekomenduojama taikyti
aseptinj metoda, kai tik jmanoma. ,Prontosan®" plaunamajj zaizdy
tirpala, jei reikia, galima naudoti kompresams, marléms ar valymo
tamponams drékinti. Ji reikia naudoti kiekvieng kartg keiciant
tvars¢ius, kad Zaizda atrodyty Svari. ,Prontosan®' plaunamajj
Zaizdy tirpalg valymo, tirpala pries naudojant galima pasildyti iki
kiino temperatdros. Zaizdy tvarsiai ir bintai daznai apsitraukia
Zaizdos isskyromis ir prilimpa prie Zaizdos pavirdiaus. Nuimant
tokius tvarsius galima traumuoti Zaizdos dugna, todél Zaizdos
gijimas sulétéja. Jei dél tvarsiy ir binty apsitraukimo Zaizdos
isskyromis juos sunku nuimti, rekomenduojama mirkyti tvars¢ius
LProntosan®" plaunamuoju Zaizdy tirpalu, kol juos bus galima
atsargiai nuimti. Urologiniai kateteriai: Kruopsciai sudrékinkite
sterilig marle ir nuvalykite kateterio jvedimo vieta. PEG | PEJ vamz-
deliai Ir virsgaktiniai kateteriai: [vedimo angq valykite pakankamu
kiekiu ,Prontosan®" plaunamuoju zaizdy tirpalu. Tam, kad bty
galima lengviau nuimti Zaizdos iSskyromis apsitraukusias apnasas,
jas galima sudrékinti ,Prontosan®" plaunamuoju Zaizdy tirpalu.
Nusausinkite oda sterilia marle ir uzdenkite steriliu apvalkalu.
Stomos priezitra: Kruop3ciai sudrékinkite pakankama kiek] steriliy
kompresy. Nuvalykite peristomines odos sritis ir nusausinkite. Pries
naudodami ,Prontosan®" plaunamajj Zaizdy tirpala, nuplaukite
muilo, kremo ir aliejaus likucius ar kitas Zaizdy valymo medziagas.
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4. Numatytieji naudotojai: ,Prontosan®" plaunamasis Zaizdy
tirpalas skirtas naudoti profesionaliems naudotojams arba tik
iSmokytiems suaugusiesiems. Numatytoji pacienty populiacija
yra suaugusieji ir vaikai.

5. Zaizdos valymas: ,Prontosan® plaunamuoju Zaizdy tirpalu
reikia kruops¢iai nuvalyti visg Zaizda ir oda aplink ja. Nesunkias ir
Umines Zaizdas pakanka nuplauti. Paveikta Iétinés Zaizdos plota
rekomenduojama mirkyti ,Prontosan® plaunamuoju Zaizdy
tirpalu maziausiai 5 minutes, naudojant sudrékinta kompresa.
Tirpala reikia naudoti neatskiesta.

6. Audiniy toleravimas ir biologinis suderinamumas:
Dermatologiskai istirtas ir jvertintas kaip nedirginantis ir gerai
toleruojamas; neskausmingas; netrikdo granuliacijos ir epiteli-
zacijos procesy.

7. Salutinis poveikis: Labai retais atvejais naudojat

Prontosan®" plaunamajj Zaizdy tirpala juntamas nestiprus

deginimas, tatiau paprastai po keliy minuciy jis pranyksta.

Prontosan®" plaunamasis Zaizdy tirpalas gali sukelti alerginiy

reakeiju, pavyzdziui, niezulj (dilgéling) ir bérima (egzantema).

Retais atvejais(maziau negu 1§ 10 000) pranesama apie patirta

anafilaksinj Sokg.

8. P " pl

Kontraindikacijos:

a) jei pacientas yra alergiskas arba jeigu jtariama, kad jis gali
bati alergiskas vienai is produkto sudedamyjy daliy.

b) ant centrinés nervy sistemos arba smegeny dangaly;

¢) viduringje arba vidinéje ausyje;

d) akyse; ,Prontosan®" plaunamajam zaizdy tirpalui patekus |
akis, plaukite jas tekanciu vandeniu ir kreipkites | gydytoja.

€) ant hialininiy kremzliy ir aseptiniy sanariy operacijy vietose.
LProntosan®" plaunamajam Zaizdy tirpalui patekus ant asep-
tiniy kremzliy, jj reikia nedelsiant nuplauti Ringerio arba
jprastiniu fiziologiniu tirpalu

F) pilvaplévei plauti ar skalauti.

naudoti:

jo Zaizdy tirpalo

9. Naudojimo apribojimai: Néstumo ir Zindymo laikotarpiu:
néra su produkto sudedamosiomis dalimis siejamo mutageninio
ar embriotoksinio poveikio jrodymy. Taciau dél susijusiy kliniki-
niy tyrimy stokos ir nepakankamos klinikinio nés¢iy ir kratimi
maitinanciy motery gydymo patirties, ,Prontosan®". plaunamojo
Zaizdy tirpalo negalima naudoti.

10. Bendrieji saugos nurodymai: Tik iSorinio naudojimo.
Nenaudoti infuzijoms ar injekcijoms. Nenuryti. Nenaudoti kartu
su valymo muilais, tepalais, aliejais, fermentais ir Pries
naudojima Sias medziagas reikia kruop: pasalinti i$ Zaizdos,
nes jos gali turéti jtakos ,Prontosan® plaunamojo Zaizdy
tirpalo valomosioms savybéms. Nenaudokite pazeisty buteliuky.
Buteliukus saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy. Laikyti
vaikams nepasiekiamoje vietoje. ,Prontosan®" plaunamojo Zaiz-
dy tirpalo naudojimas nepakeicia sisteminio ar kito tinkamo
infekcijos gydymo.

11. Santrauka / techniné informacija: ,Prontosan®" plauna-
masis Zaizdy tirpalas yra konservuotas produktas, jo tinkamumo
laikas yra 8 savaités po buteliuko atidarymo. I3kart po naudo-
jimo buteliukas turi bati uzdaromas, kad bity apsaugotas nuo
uztersimo. Naudojimo metu buteliuko virdus turi bati saugomas
nuo uztersimo. buteliukus, kurie prisilieté tiesiogiai prie Zaizdos
arba buvo uztersti kitu badu, reikia ismesti. Naudotojas ir (arba)
pacientas turi pranesti apie visus rimtus incidentus, susijusius
su priemone, jos gamintojui ir valstybés narés, kurioje steigtas
naudotojas ir (arba) gyvena pacientas.

Sudétis: I3grynintas vanduo, betaino pavirsiaus aktyvioji
medziaga, 0,1 % Polyaminpropilo biguanidas (Polyheksanidas)*.
ISvaizda ir kvapas: skaidrus, bespalvis ir faktiskai bekvapis
vandeninis tirpalas. Galiojimo terminas: Zr. galiojimo datg; lai-
kyti kambario temperatroje. Originalumas: sterilus, originaliai
uzlydyta. Ampulés: tik vienkartinio naudojimo. Buteliukai: skirti
naudoti vienam pacientui.

Pagaminimo vieta: Pagaminta Vokietijoje.

*naudojant atskirai, gali bati laikomas vaistiniu preparatu
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Razotajs Kataloga numurs Deriguma termin3 péc atvérsanas: 8 nedéfas
Fabrikant Lotnummer Houdbaarheid na opening: 8 weken
Produsent Katalognummer Holdbar i 8 uker etter &pning

Producent Numer katalogowy Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 8 tygodni
Fabricante Referéncia Val. apds abertura: 8 semanas

Producator Numér catalog Perioada de valabilitate dupa prima deschidere:

8 saptamani

Mediciniska ierice Srijas numurs lerices identifikacijas numurs Pagaminimo data Importétajs Atkritumu iznicinasana
Medisch hulpmiddel Produkta kods Uniek apparaat-ID Productiedatum Importeur Afvalverwijdering
Medisinsk utstyr Partinummer Unik udstyrsidentifikation Produksjonsdato Importer Avfallshandtering
Urzadzenie medyczne Numer serii Niepowtarzalny identyfikator wyrobu Data produkeji Importer Usuwanie odpadow
Dispositivo médico Lote Identificador tnico do dispositivo Data de fabrico Importador Eliminacéo de residuos
Dispozitiv medical Serie Identificator unic al dispozitivului Data fabricatiei Importator Eliminarea deseurilor

-

Izlietot [idz: ménesis un gads
Gebruiken tot: maand en jaar
Brukes for: méned og ar

Termin przydatnosci: miesige i rok
Val: més e ano

A se folosi nainte de : lund si an

| ®

uh

ES pilnvarots parstavis

Erkende vertegenwoordiger in de EU
Autoriseret repraesentant i EU
Autoryzowany przedstawiciel UE
Representante autorizado da UE
Reprezentant autorizat in UE

®

Izlasiet lietosanas instrukcijas.

Lees voor gebruik zorgvuldig.

Les bruksanvisningen.

Zapoznaj sie z instrukcja dotyczacg uzywania.
Ler as instrugdes de uso.

A'se citi prospectul inainte de utilizare.

[5=1 /o
K A
Uzglabat bérniem nepieejama vieta
Buiten het bereik van kinderen houden
Oppbevares utilgjengelig for barn
Przechowywac poza zasiegiem dzieci
Conservar a0 abrigo da vista e do alcance das criancas
Anu se lasa la indemana si vederea copiilor

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats

Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd is
Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone
Néo utilizar se a embalagem estiver danificada
A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

Flessen tegen direct zonlicht beschermen.

Nelaujiet pudelém nonakt saskare ar tiesu saules gaismu
Beskvt[es mot sollys

Butelki nalezy chronié przed Zwiattem sfonecznym.

Nao expor os frascos a luz solar directa.

Proteger de la luz solar directa.

{(STERTER)
N’

Viengubo steriliojo barj ero sistema

Viengubo steriliojo barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote

Steriel barriéresysteem met beschermende verpakking voor eenmalig gebruik
Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende utvendig emballasie

Pojedynczy system bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem ochronnym
Sistema de barreira estéril tinico com embalagem exterior de proteccdo
Sistem cu bariera sterila unica cu ambalaj de protectie exterior

an

Lietosanai tikai vienu reizi

Voor éénmalig gebruik

Kun engangsbruk.

Tylko do jednorazowego uzytku.
Uso tnico

De unicé folosinta.

Satur arstniecisku vielu

Enkelvoudig steriel barriér

Enkelt sterilt barrieresystem
Pojedynczy system bariery sterylnej
Sistema de barreira estéril tnico
Sistem cu barierd sterila unica

Bevat een g

\nneholdev medisinske stoffer
Zawiera substancje lecznicza

Contém substancias médicas

Contine o substantd medicamentoasa

Vienam pacientam - vairrakkartigai lieto3anai
Eén patiént - meervoudig gebruik

En enkelt pasient - Flergangsbruk
Wielokrotne uzycie dla jednego pacjenta
Paciente Gnico - varias utilizacoes

Un singur pacient - utilizari multiple

Paredzétais lietojums: akiitu, hronisku un inficétu adas
briicu un apdegumu skalosanai, tirisanai, mitrinasanai un
dekontaminacijai.

1. levads: hroniskas adas brices biezi ir parklatas ar kreveli,
nekrotiskiem audiem unjvai bioplévi. Sos parklajumus ir grati
nonemt, un tie var kavét bracu dzisanu. Prontosan® $kidums
bricu skalosanai sp&j nonemt sos slanus, kas kavé bracu dzisanu,
jo tas ir attiross. Akitas braces arf ir nepieciesams labi iztirit, jo
parasti tas ir piesarnotas ar netirumiem un mikroorganismiem.
Sie piesarnojumi var traucét normalu bracu dzisanu un radit
komplikacijas, pieméram, infekciju. Ta ka Prontosan® skiduma
briicu skalosanai sastava ir unikalu sastavdalu kombinacija (ti,
pretmikrobu viela, Polyheksanids un virsmaktiva viela betains),
un tas ir ideals lidzeklis, lai novérstu biopléves veidosanos.
Prontosan® skidums bracu skalosanai ir jalieto bracu tirisanai
pirms bricu apstrades ar Prontosan® bracu gelu vai Prontosan®
bracu gelu X. Izvéloties Prontosan® bracu gelu vai gelu X, ir
iespgjams nodrosinat labu uzklasanu uz lieliem laukumiem, ka art
dzilas bracés. Kopuma abi produkti ir pieméroti visos apstak|os.
Ta ka Prontosan® brucu gels X ir viskozaks, més iesakam to
lietot lielas virsmas braicém, taja skaita apdegumiem, savukart
Prontosan® bracu gels ir skidraks, tapéc to var bat vieglak ieklat
dzilas vai tune|veida briicés, dobas brucés un grati aizsniedzamas
vietas. Drosuma un Kliniskas veiktspjas kopsavilkums (SSCP) ir
pieejams Eiropas medicinisko iericu datubazé (Eudamed), un to
var atrast, izmantojot pamata UDI-DI 403923900000092425 vai
produkta nosaukumu. https://ec.europa. euftools/eudamed. Vai
arf to var pieprasit razotajam.

2. Produkta apraksts un lietosanas jomas: Sadu bracu
skalosanai, tirisanai, mitrinasanai un dekontamindcijai:

aktas neinficétas un inficétas briices: traumatiskas briices
(piem., pléstas braces, saspieduma veida traumas);

hroniskas neinficétas un inficétas braces, tostarp izgulgjumi,
Vvénu Clas, diabétiskas ¢alas;

pécoperacijas brices;

termisko un netermisko apdegumu braces: lla, Ilb un Il
pakape;

fistulas un abscesi.

urologisko katetru, PEG/PEJ (perkutanas endoskopiskas gas-
trostomas/tuksas zaras) caurulisu vai drenazas caurulisu
ievadisanas vietas;

g) peristomas ada.

Bracu tirisanai un skalosanai operacijas laika. Sakaltusu parsgju
un bandazu samitrinasanai pirms nonemsanas.

oo o o
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3. Vispargja lietosana: lai trisana, izmantojot Prontosan®
Skidumu bracu skalosanai butu optimala, aseptiska lietosana ir
ieteicama, kad vien tas ir iespgjams. Prontosan® skidumu bracu
skaloganai var lietot, lai piesticinatu kompreses, marles saites vai
tamponus, kas péc vajadzibas tiek izmantoti tirsana. Apstrade
ir javeic katru reizi nomainot parséju, lai iegitu un saglabatu
vizuali tiru brdci. Prontosan® Skidumu bricu skalosanai pirms
lietosanas var uzsildit Iidz kermena temperatdrai. Bracu parsgji
un bandazas biezi sakalst un ciesi pielip brices virsmai. So
parsgju nonemsana var traumét brices pamatni, kas savukart
var kavét briices dzisanu. Ja sakaltumu dé| parsgjus un bandazas
ir guti nonemt, ieteicams parsgju mércét Prontosan® $kiduma
bricu skalosanai, Iidz tie k|ust viegli nonemami. Transuretralie
katetri: ripigi samitriniet sterilo marli un notiriet katetra ievades
vietu. Peg/Pej caurulites un urinpasla katetri: lai notiritu ievades
vietu, uzklajiet pietiekamu daudzumu Prontosan® skiduma bracu
skalosanai. Sakaltusos parsgjus var samitrinat ar Prontosan®
Skidumu bracu skalosanai, lai viegli varétu tos nonpemt.
Nosusiniet apkartéjo adu ar sterilu marli un péc tam uzklajiet
sterilu parsgju. Stomas apripe: rpigi samitriniet pietiekami
daudz sterilo kompresu. Notiriet peristomalos adas laukumus un
péc tam nosusiniet. Pirms Prontosan® skiduma braicu skalosanai
lietoSanas rupigi noskalojiet ziepju, ziezu un eflu vai citu bracu
tirisanas vielu paliekas.

4. Paredzétie lietotaji: Prontosan® Skidumu brcu skalosanai
drikst lietot tikai profesionali lietotdji vai apmaciti pieaugusie.
Paredzéta pacientu populacija ir pieaugusie un bérni.

5. Briicu tirisana: ar Prontosan® skidumu bracu skalosanai ir
ripigi janotira visa briice, ieskaitot zonu ap braci. Bricém, kas
nav nopietnas un ir akitas, pietiek ar skalosanu. Hronisku bracu
gadijuma skarto zonu ieteicams vismaz 5 mindites mércét ar

Prontosan® Skidums briicu skalosanai

Prontosan® skidumu bracu skalosanai piestcinatu kompresi.
Skidums jalieto neatskaidits.

6. Audu panesamiba un biologiska saderiba: dermatologiski
testéts un novértéts ka nekairinoss un labi panesams, nesapigs,
granulaciju un epitelizaciju nenomacoss lidzeklis.

7. Blakusparadibas: |oti retos gadijumos péc Prontosan®
Skiduma bracu skalosanai lietosanas var but viegli dedzi-
nosana sajuta, tacu ta parasti izzid péc dazam minatém.
Prontosan® $kidums bracu skalosanai var izraisit alergiskas
reakcijas, pieméram, niezi (natreni) un izsitumus (eksantému).
Loti retos gadijumos (mazak neka 1 no 10 000 gadijumu) ir zinots
par anafilaktisko Soku.

8. Prontosan® Skidumu briicu skalosanai nedrikst lietot:

Kontrindikacijas:

a) ja ir zinams, ka pacientam ir alergija, vai ir aizdomas,
ka pacientam varétu bat alergija pret kadu no produkta
sastavdalam;

b) uz centralds nervu sistémas vai galvas smadzenu apvalkiem;
¢) vidusausi vai iek3€ja ausT;
d) acis. Ja Prontosan® sk\dums bricu skalosanai nonak

saskarsmeé ar acim, skalojiet tas ar tekosu Gdeni un vérsieties
pie arsta;

e) uz hialina skrim3Ja un péc aseptiskas locitavu operacijas. Ja
Prontosan® $kidums briicu skalosanai nonak saskare ar asep-
tisku skrimsli, tas nekavéjoties ir jaskalo, izmantojot Ringera
Skidumu vai parasto fiziologisko skidumu;

f) peritoneala dobuma skalosanai.

9. LietoSanas ierobezojumi: grutnieciba un zidisanas periods:nav
pieradijumu par mutagéno vai augla toksicitati, kas bitu saistita ar
ST produkta sastavu. Ta ka nav veikti attiecigi kiiniskie pétijumi un
trikst kifniskas pieredzes ar griitniecém un sievietém, kas baro ar
krati, Prontosan® $kidumu braicu skalosanai nedrikst lietot.

10. Visparigi noradijumi par drostbu: Nelietot inflizijam,
injekcijam vai iekskigi. Nelietojiet kopa ar attiro3am ziepém
(anjonu virsmaki vielam), ziedem, ellam utt. Pirms lietosanas
$im vielam ir jabt rlpigi notiritam no brices, jo tas var ietekmét
Prontosan® Skiduma bracu skalosanai efektivitati. Nelietojiet
bojatas pudeles. Neuzglabajiet pudeles tiesos saules staros.
Glabajiet bérniem nepieejama vieta. Prontosan® skiduma bracu
ska\osanal lietosana neaizstaj nepieciesamibu veikt sistémisku vai
citu atbilstosu infekcijas arstésanu.

11. Kopsavilkums / tehniska informacija: Prontosan® skidums
bricu skalosanai ir konservéts produkts un ta uzglabasanas laiks péc
atvérsanas ir 8 nedg|as. Péc lietosanas pudele ir nekavjoties jaaizver,
lai novérstu kontaminaciju. Lietosanas laika pudeles augspuse ir
jasarga no kontaminacijas. Pudeles, kas ir tiesi saskarusas ar brici
vai kada cita veida ir tikusas kontaminétas, ir jaizmet. Par jebkuru
nopietnu incidentu, kas radies saistiba ar o produktu, lietotajam
unfvai pacientam ir jazino razotajam un daliovalsts, kura atrodas
lietotajs un/vai pacients, kompetentajai iestadei.

Sastavs: attirits Gdens, betaina virsmaktiva viela,
Polyaminopropilbiguanida (Polyheksanida)*.

Argjais izskats un smarza: dzidrs, bezkrasains idens bazes Skidums,
kam praktiski nav smarzas. UzglabaSanas laiks: Iidz deriguma
termina beigam, uzglabajiet istabas temperatdra. Autentiskums:
sterils, autentiskuma plomba. Ampulas: tikai vienreizgjai lietosanai.
Pudeles: paredzétas lietosanai vienam pacientam.

0,1%

Razosanas vieta: Razots Vacija.

“lietojot atseviski, var uzskatit par zalem

Prontosan® - wondirrigatieoplossing

Beoogd doel: Voor het spoelen, reinigen, bevochtigen en onts-
metten van acute, chronische en geinfecteerde wonden
en brandwonden.

1. Inleidende tekst: Chronische huidwonden worden vaak bedekt
met dood weefsel, necrotisch weefsel enfof biofilm. Die zijn
moeilijk te verwijderen en leiden tot vertraagde wondgenezing.
Prontosan®-wondirrigatieoplossing kan deze belemmeringen voor
wondgenezing verwijderen door zijn reinigende werking. Acute
wonden moeten ook goed worden gereinigd omdat ze over
het algemeen verontreinigd zijn met vuil en micro-organismen.
Deze verontreinigingen kunnen het normale wondgenezingspro-
ces verstoren en leiden tot complicaties zoals infectie. Door de
unieke combinatie van ingrediénten (d.w.z. de antimicrobiéle stof
polyhexanide en de opperviakteactieve stof betaine) is Prontosan®-
wondirrigatieoplossing ideaal om de vorming van biofilms te voor-
komen. Prontosan®-wondirrigatieoplossing moet worden gebruikt
voor wondreiniging voorafgaand aan behandeling met Prontosan®-
wondgel of Prontosan®- wondgel X. De keuze tussen Prontosan®-
wondgel en Gel X zorgen voor een optimale toepassing op zowel
grote opperviakken als diepe wonden. Over het algemeen zijn beide
producten geschikt voor alle omstandigheden. Vanwege de hogere
viscositeit van Prontosan®- wondgel X raden wij echter aan deze bij
voorkeur te gebruiken voor wonden met een groot oppervlak, waar-
onder brandwonden, terwijl Prontosan®- wondgel vioeibaarder is en
daarom makkelijker kan worden aangebracht in diepe of getunnelde
wonden, wondholtes en moeilijk bereikbare plaatsen. De samenvat-
ting van de veiligheids- en Klinische prestaties (SSCP) is beschikbaar
in de Europese database met medische hulpmiddelen (Eudamed) en
kan worden gevonden met basis UDI-DI 40392390000009242S of
de productnaam. https:/fec.europa. euftools/eudamed. Ze kan ook
worden opgevraagd bij de fabrikant.

2. Productprofiel en toepassingsgebieden: Voor het spoelen,

reinigen, bevochtigen en ontsmetten van:

a) acute niet-geinfecteerde en geinfecteerde wonden: traumati-

sche wonden (bijv. rijtwonden, verbrijzelingen).

chronische niet-geinfecteerde en geinfecteerde wonden,

waaronder decubitus, vasculaire ulcera en diabetische ulcera.

¢) postoperatieve wonden.

d) thermische en niet-thermische brandwonden graad: Ila, Ilb
en il

e) fistels en abcessen.

f) toegangspoorten van urologische katheters, PEG/PEJ-slangen
of drainageslangen.

g) peristomale huid.

Voor intraoperatieve reiniging en irrigatie van wonden. Voor

het bevochtigen van aangekoekte kompressen en verbanden

voorafgaand aan verwijdering.

b

3. Algemene toepassing: \Voor optimale reinigingsresultaten met
Prontosan®-wondirrigatieoplossing, wordt waar mogelijk asepti-
sche toepassing aanbevolen. Prontosan®-wondirrigatieoplossing
kan worden gebruikt om kompressen, gaasjes of kompressen te
doordrenken voor reiniging indien nodig. Het aanbrengen moet
bij elke verbandwissel gebeuren om een visueel schone wond te
verkrijgen en te behouden. Prontosan®-wondirrigatieoplossing
kan voor gebruik worden opgewarmd tot lichaamstemperatuur.
Wondverbanden en zwachtels zijn vaak aangekoekt en kleven
aan het wondopperviak. Verwijdering van die verbanden kan
het wondbed traumatiseren, wat op zijn beurt de wondgenezing
vertraagt. In gevallen waarin verbanden en zwachtels moeilijk
los te maken zijn door aankoeking, wordt aanbevolen het ver-
band te weken met Prontosan®-wondirrigatieoplossing totdat ze
voorzichtig verwijderd kunnen worden. Transurethrale katheters:
Bevochtig een steriel gaasje grondig en reinig de inbrengplaats van
de katheter. Peg-/Pej-slangen en suprapubische katheters: Breng
voor het reinigen van de toegangspoort voldoende Prontosan®-
wondirrigatieoplossing aan. Encrustaties kunnen bevochtigd wor-
den met Prontosan®-wondirrigatieoplossing om ze gemakkelijk te
kunnen verwijderen. Droog de omringende huid met een steriel
gaasje en breng daarna een steriele afdekking aan. Stomazorg:
Bevochtig voldoende steriele kompressen grondig. Reinig de peris-
tomale huidgebieden en droog ze daarna. Spoel voor het gebruik
van Prontosan®-wondirrigatieoplossing de resten van zeep, zalf en
olie of andere wondreinigende middelen grondig af.

4. Beoogde gebruikers: De Prontosan®-wondirrigatieoplossing
is uitsluitend bedoeld voor gebruik door professionele gebruikers

of door geinstrueerde volwassenen. De beoogde patiéntenpopu-
latie bestaat uit volwassenen en kinderen.

5. Wondreiniging: De gehele wond en het omliggende
gebied moeten grondig worden gereinigd met Prontosan®-
wondirrigatieoplossing. Voor niet-ernstige en acute wonden is
spoelen voldoende. Bij chronische wonden wordt aanbevolen om
het getroffen gebied minstens 5 minuten te doordrenken met
Prontosan®-wondirrigatieoplossing met een verzadigd kompres.
De oplossing moet onverdund worden gebruikt.

6. Weefseltolerantie en biocompatibiliteit: Dermatologisch
getest en beoordeeld als niet-irriterend en goed verdraagbaar;
pijnloos; geen remming van granulatie of epithelialisatie.

7. Bijwerkingen: In zeer zeldzame gevallen kan er een licht
branderig gevoel optreden na het aanbrengen van Prontosan®-
wondirrigatieoplossing, maar dit verdwijnt meestal na een paar
minuten. Prontosan®-wondirrigatieoplossing kan allergische
reacties veroorzaken zoals jeuk {urticaria) en huiduitslag (exan-
theem). In zeer zeldzame gevallen (minder dan 1 op de 10.000)
werd een anafylactische shock gemeld.

8. Gebruik de Pi wondirrigatieoplossing niet:

Contra-indicaties:

a) als bekend is dat de patiént aHerg\sch is of als het vermoeden
bestaat dat de patiént allergisch is voor een van de bestand-
delen van het product.

b) op het centrale zenuwstelsel of het hersenvlies.

¢) in het midden- of binnenoor.

d) in de ogen. Indien Prontosan®-wondirrigatieoplossing in

contact komt met de ogen, spoel de ogen dan met stromend

water en raadpleeg een arts.

op hyaline kraakbeen en bij aseptische gewrichtschirurgie.

Indien Prontosan®-wondirrigatieoplossing in contact komt

met aseptisch kraakbeen, moet het onmiddellijk worden geir-

rigeerd met Ringer's oplossing of een normale zoutoplossing.

f) voor peritoneale reiniging/spoeling.

o

9. Gebruiksbeperkingen: Zwangerschap en lactatie: Er is geen
bewijs van mutageniteit of embryotoxiciteit in verband met
de ingrediénten van dit product. Wegens het ontbreken van
relevant klinisch onderzoek en klinische ervaring met zwangere
vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven, mag Prontosan®-
wondirrigatieoplossing niet worden gebruikt.

10. Algemene veiligheidsvoorschriften: Niet gebruiken voor
infusie, injectie of inslikken. Niet gebruiken in combinatie met
reinigingszeep (anionische opperviakteactieve stoffen), zalven,
olién enz. Deze substanties moeten grondig worden verwijderd
van de wond voor gebruik, omdat ze de reinigingsprestaties kun-
nen beinvioeden van Prontosan®-wondirrigatieoplossing. Gebruik
geen beschadigde flessen. Houd flessen uit de buurt van direct
zonlicht. Buiten het bereik van kinderen houden. Het gebruik van
Prontosan®-wondirrigatieoplossing vervangt niet de noodzaak
van systemische of andere adequate infectiebehandeling.

11. Samenvatting/technische informatie: Prontosan®-
wondirrigatieoplossing is een geconserveerd product en heeft
een houdbaarheid van 8 weken na opening. De fles moet
onmiddellijk na gebruik worden gesloten om besmetting te
voorkomen. De bovenkant van de fles moet tijdens het gebruik
worden beschermd tegen verontreiniging. Flessen die recht-
streeks in contact zijn gekomen met de wond of op een andere
manier verontreinigd zijn geraakt, moeten worden weggegooid.
De gebruiker enfof patiént dient elk ernstig incident dat zich
heeft voorgedaan in verband met het hulpmiddel te melden aan
de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de
gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Samenstelling: Gezuiverd water, betaine oppervlakteactieve
stof, 0,1 % polyaminopropylbiguanide (polyhexanide)*.

Uiterlijk en geur: heldere, kleurloze en vrijwel reukloze waterige
oplossing. Houdbaarheid: volgens de houdbaarheidsdatum, op
kamertemperatuur bewaren. Originaliteit: steriel, originaliteits-
zegel. Ampullen: voor eenmalig gebruik. Flessen: voor gebruik
bij één patiént.

Productielocatie: Gemaakt in Duitsland.

*indien afzonderlijk gebruikt, kan het worden beschouwd als een geneesmiddel

[ Prontosan® sarskyllingslgsning

Tiltenkt formal: For skylling, rensing, fuktmg og dekontami-
nering av akutte, kroniske og infiserte hudsar og brannsar.

1. Innledning: Kroniske hudsar er ofte dekket med losnet,
nekrotisk vev ogfeller biofilm. Disse typene belegg er vanskelig
4 fjerne og forer til forsinket sartilheling. Prontosan sarvaeske er
i stand til & fjerne disse barrierene for sértilneling gjennom den
rensende virkningen. Akutte sar krever ogsa riktig rensing, siden
de normalt er kontaminert med smuss og mikroorganismer. Disse
kontaminantene kan forstyrre den normale sartilhelingsprosessen
og fare til komplikasjoner som infeksjon. Den unike kombinasjonen
av ingredienser (dvs. det antimikrobielle stoffet polyheksanid og
det overflateaktive middelet betain) gjor at Prontosan sarveeske er
ideell for forebygging av biofilmdannelse. Prontosan sarveeske skal
brukes til sarrensing for behandling med Prontosan sargel eller
Prontosan sargel X. Valget av Prontosan séargel eller sargel X gjor
det mulig med optimal pafaring pa store overflater og dype sar.
Generelt er begge produktene egnet under alle forhold. Men pa
grunn av den hoyere viskositeten til Prontosan sérgel X anbefaler
vi & bruke den fortrinnsvis til sar med stor overflate, inkludert
brannskader. Prontosan sargel er mer flytende og kan derfor
veere enklere & pafore i dype eller tunnelformede sar, sarkaviteter
0g pa omrader som er vanskelig & komme til. Sammendraget av
sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) er tilgjengelig i den europeiske
databasen over medisinsk utstyr (Eudamed) og kan sekes opp
ved hjelp av grunnleggende UDI-DI 40392390000009242S eller
produktnavnet. https://ec.europa. euftoolsfeudamed. Eller du kan
be produsenten om & fa det tilsendt.

2. Produktprofil og bruksomrader: For skylling, rensing,
fukting og dekontaminering av:

akutte ikke-infiserte og infiserte sar: traumatiske sar (f.eks.
laserasjoner, klemskader)

kroniske ikke-infiserte og infiserte sar, inkludert trykksar,
vaskuleere sar og diabetiske sar

&
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¢) postoperative sar

d) termiske og ikke-termiske brannskader av grad Ila, I1b og Il
e) fistler og abscesser

f) inngangsporter for urologiske katetre, PEG/PEJ-slanger eller

drenasjeslanger
g) peristomal hud
For intraoperativ rensing og skylling av sar. For fukting av forbin-
dinger med skorpedannelse for fierning.

3. Generell bruk: Aseptisk pafaring anbefales for a sikre optimal
rensing med Prontosan sarveeske, nar det er mulig. Prontosan
sarvaeske kan brukes til & mette kompresser, gasbind eller
pads for rensing etter behov. Pafering skal utferes ved hvert
forbindingsskift for & oppnd og opprettholde et visuelt rent
sar. Prontosan Sarvaeske kan varmes opp til kroppstemperatur
for bruk. sarveeske for @ og bandasjer har ofte skorpedannelse
og fester seg til saroverflaten. Fierning av disse forbindingene
kan skade saroverflaten, noe som igjen forsinker sartilhelingen.
| tilfeller der forbindinger og bandasjer er vanskelige & fjerne pa
grunn av skorpedannelse, anbefales det at man fukter forbindin-
gen godt med Prontosan sarveeske til forbindingen kan fjernes
forsiktig. Transuretrale katetre: Fukt et sterilt gasbind grundig
og rengjer innferingsstedet for katetret. PEG-/PEJ-slanger og
suprapubiske katetre: Pafor tilstrekkelig mengde Prontosan sar-
veeske for & rense en inngangsport. Skorpedannelser kan fuktes
med Prontosan sarveeske for enkelt & kunne fiernes. Tork det
omkringliggende hudomradet med sterilt gasbind og legg pa et
sterilt trekk etterpd. Stomipleie: Fukt et tilstrekkelig antall sterile
kompresser grundig. Rengjer huden rundt stomien og terk den
etterpa. For bruk av Prontosan sarveeske ma du skylle av rester av
sape, salver og oljer eller andre sarrensemidler grundig.

4. Tiltenkte brukere: Prontosan sarveeske er kun ment for
bruk av helsepersonell eller voksne som har fatt opplering. Den
tiltenkte pasientpopulasjonen er voksne og barn.

5. Sarrensing: Hele saret og omradet rundt skal renses grundig
med Prontosan sarveeske. For ikke-alvorlige og akutte sar er
skylling tilstrekkelig. For kroniske sar anbefales det & blotlegge
det berorte omradet med Prontosan sarveeske i minst 5 minutter
med en mettet kompress. Lasningen skal brukes ufortynnet.

6. Vevstoleranse og biokompatibilitet: Dermatologisk testet
og vurdert som ikke-irriterende og godt tolerert. Gir ikke smerter
o0g hemmer ikke granulering eller epitelialisering.

7. Bivirkninger: | sveert sjeldne tilfeller kan det oppsta en lett
brennende folelse etter pafering av Prontosan sarvaeske men
denne forsvinner vanligvis etter noen minutter. Prontosan
sarveeske kan forarsake allergiske reaksjoner som klge (urtikaria)
og utslett (eksantem). | sveert sjeldne tilfeller (feerre enn 1 av 10
000) er anafylaktisk sjokk rapportert.

8. Prontosan® sarvaske skal ikke brukes i falgende tilfeller:

Kontraindikasjoner:

a) Hvis det er kjent at pasienten er allergisk, eller hvis det er
mistanke om at pasienten kan vere allergisk overfor et av
innholdsstoffene i produktet.

b) Bruk pa sentralnervesystemet eller hjernehinnene.

¢) Bruk i mellomeret eller det indre oret.

d) Bruk i @ynene. Hvis Prontosan sarvaeske kommer i kontakt med

oynene, ma man skylle dem med rennende vann og kontakte lege.

Bruk pa hyalinbrusk og ved aseptisk leddkirurgi. Hvis

Prontosan sarvaeske kommer i kontakt med aseptisk brusk,

skal den umiddelbart skylles med Ringers opplesning eller

vanlig saltvannslasning.

f) Bruk til peritoneal vasking/skylling.

9. Bruksbegrensninger: Groviditet og amming: Det er ingen
holdepunkter for mutagenitet eller embryotoksisitet knyttet til
ingrediensene i dette produktet. Pa grunn av manglende relevan-
te Kliniske studier og Klinisk erfaring med gravide og ammende
kvinner skal ikke Prontosan sarvaske brukes hos denne gruppen.

10. Generelle sikkerhetsinstruksjoner: Skal ikke brukes til
infusjon, injeksjon eller svelging. Ma ikke brukes i kombinasjon
med rensesaper (anioniske overflateaktive stoffer), salver, oljer
osv. Disse stoffene ma fijernes grundig fra saret for bruk,
ettersom de kan pavirke renseytelsen til Prontosan sarveeske.
Skadde flasker skal ikke brukes. Hold flaskene unna direkte
sollys Oppbevares utilgiengelig for barn. Bruk av Prontosan
sarveeske erstatter ikke behovet for systemisk eller annen egnet
infeksjonsbehandling.
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11. Oppsummering / teknisk informasjon: Prontosan sar-
vaeske er et konservert produkt og har en holdbarhetstid pa 8
uker etter dpning. Flasken skal lukkes umiddelbart etter bruk
for & hindre kontaminering. Toppen av flasken mé beskyttes
mot kontaminering under bruk. Flasker som har veert i direkte
kontakt med saret eller har blitt kontaminert pa annen mate,
mé kasseres. Brukeren og/eller pasienten skal rapportere enhver
alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med utstyret, til
produsenten og den kompetente myndighet i landet der bruke-
ren og/eller pasienten bor.

Sammensetning: renset vann, betain som overflateaktivt mid-
del, 0,1 % polyaminopropylbiguanid (polyheksanid)*.

Utseende og lukt: klar, fargelos og nesten luktfri, vannholding
losning. Holdbarhet: i henhold til utlepsdato, oppbevares ved
romtemperatur. Originalitet: steril originalforsegling. Ampuller:
kun til engangsbruk. Flasker: til bruk hos kun én pasient.
Produksjonssted: Produsert i Tyskland.

* Huis det brukes separat, kan det betraktes som et legemiddel.
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Prontosan® sarspolningsldsning H1 Raztopina za |zp|ranje ran Prontosan® Oplachovaci roztok na rany
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dekontaminering av akuta, kroniska och infekterade hudsar
och brénnskador.

1. Introduktion: Kroniska hudsar técks ofta av nekrotisk vévnad
och/eller biofilm. Dessa beldggningar &r svara att ta bort och
leder till fordrojd sarlakning. Prontosan® sarspolvdtska kan ta
bort dessa hinder for sarlakning genom sin rengdrande verkan.
Aven akuta sér kréver ordentlig rengdring eftersom de i regel &r
kontaminerade med skrap och mikroorganismer. Dessa forore-
ningar kan stéra sarlakningsprocessen och kan leda till kompli-
kationer, tex. infektion. Tack vare den unika kombinationen av
ingredienser (dvs. det antimikrobiella dmnet polyhexanid och
det ytaktiva dmnet betain) motverkar Prontosan® sarspolvitska
effektivt bildandet av biofilm. Prontosan® sarspolvatska ska
anvandas for sarrengdring fore behandling med Prontosan®
sargel eller Prontosan® sargel X. Valet mellan Prontosan® sargel
och sargel X mojliggér optimal applicering pa stora ytor och
djupa sar. | allmanhet ar bada produkterna lampliga under alla
forhallanden. Prontosan® sargel X har dock hogre viskositet och
darfor rekommenderas anvandning pa storre sarytor inklusive
brannskador. Prontosan® sargel ar mer lattflytande och kan
darfor vara enklare att applicera i djupa sar eller i sarkanaler,
sarkaviteter och svaratkomliga omraden. Sammanfattningen
av sikerhet och Kliniska prestanda (SSCP) finns i EU:s databas
for medicintekniska produkter (Eudamed) och kan hittas med
hjalp av grundlaggande UDI-DI 40392390000009242S eller
produktnamnet. https://ec.europa. euftools/eudamed. Den kan
dven begaras fran tillverkaren.

2. Produktprofil och anvindningsomréaden: Fdr skéljning,

rengdring, fuktning och dekontaminering av féljande typer av sar:

a) Akuta icke-infekterade och infekterade sar: traumatiska sar
(t.ex. lacerationer, krosskador).

b) Kroniska icke-infekterade och infekterade sr, inklusive tryck-
sar, karlsar och diabetessar.

¢) Postoperativa sar.

d) Termiska och icke-termiska brannskador av féljande grader:
lla, Ilb och I1I

e) Fistlar och abscesser.

f) Portar for urologiska katetrar, PEG/PEJ-sonder eller dréne-
ringsslangar.

g) Peristomal hud.

Fér intraoperativ rengdring och spolning av sar. For fuktning av

intorkade forband och bandage fore borttagning.

3. Allman anvandning: For optimala rengdringsresultat med
Prontosan® sarspolvdtska rekommenderas aseptisk applicering
dar detta ar mojligt. Prontosan® sarspolvétska kan anvdndas
for att fukta kompresser, gasvav eller pads for rengdring efter
behov. Applicera produkten vid varje forbandsbyte for att uppna
och uppratthalla ett visuellt rent sar. Prontosan® sarspolvatska
kan vdrmas upp till kroppstemperatur fore anvandning. Férband
och bandage torkar ofta in och faster pa sarytan. Avlagsnande
av dessa forband kan skada sarbadden, vilket i sin tur fordrgjer
sarlakningen. | fall dar forband och bandage sitter fast och &r
svara att ta bort kan de fuktas med Prontosan® sarspolvétska
tills de férsiktigt kan tas bort. Transuretrala katetrar: Fukta en
steril gasvav ordentligt och rengér kateterns infdringsstalle.
Peg-[Pej-sonder och suprapubiska katetrar: Applicera en till-
racklig mangd Prontosan® fér rengdring av ingangsporten.
Forband spolvatska. Forband som fastnat i saret kan fuktas med
Prontosan® sarspolvdtska och enkelt tas bort. Torka omradet
kring saret med steril gasvav och applicera ett sterilt 6verdrag
efterdt. Stomivard: Fukta ett tillrackligt antal sterila kompresser
ordentligt. Rengdr peristomala hudomraden och torka. Fore
anvandning av Prontosan® sarspolvatska skéljer du bort rester av
tval, salvor och oljor eller andra medel for sarrengéring noggrant

4. Avsedda anvindare: Prontosan® sérspolvétska &r endast
avsedd att anvandas av professionella anvandare eller av instrue-
rade vuxna. Avsedd patientpopulation &r vuxna och barn.

5. Sarrengdring: Hela saret, samt omgivande omrade, ska
rengdras noggrant med Prontosan sarspolvétska. For icke-all-
varliga och akuta sar racker det att saret spolas. For kroniska sar
rekommenderas att berrt omrade fuktas helt med Prontosan.
i minst 5 minuter med en genomfuktad kompress. Vatskan ska
anvéandas outspadd.

testad och utvéirderad som icke-irriterande oth val tolererbar.
smartfri; ingen hamning av granulation eller epitelisering.

7. Biverkningar: | mycket sallsynta fall kan det uppsta en l4tt
brénnande kénsla efter applicering av Prontosan® sarspolvatska
som i regel forsvinner efter nagra minuter. Prontosan® sarspol-
vétska kan orsaka allergiska reaktioner som klada (urtikaria) och
hudutslag (exantem). | mycket séllsynta fall (farre &n 1av 10 000)
har anafylaktisk chock rapporterats.

8. Prontosan® sérspolvitska ska inte anvéndas i foljande fall:

Kontraindikationer:

a) Om patienten &r allergisk eller misstanks vara allergisk mot
nagon av mot nagot av innehallsimnena i produkten.

b) Pa centrala nervsystemet eller meningerna.

¢) | mellan- eller innerdrat.

d) | 6gonen. Om Prontosan® sarspolvatska kommer i kontakt med
6gonen, skolj 6gonen under rinnande vatten och uppsok lakare.

e) P4 hyalint brosk och vid aseptisk ledkirurgi. Om Prontosan®
sarspolvatska kommer i kontakt med aseptiskt brosk maste
den omedelbart skéljas bort med Ringerlosning eller vanlig
koksaltlosning.

f) Fér peritonealspolning/peritonealskdljning.

9. Anvéndningsbegrénsningar: Graviditet och amning: Det
finns inga beldgg fér mutationsframkallande toxicitet eller
toxicitet pa embryon forknippad med ingredienserna i denna
produkt. Eftersom det saknas relevanta kliniska prévningar
och klinisk erfarenhet med gravida och ammande kvinnor ska
Prontosan® sarspolvétska inte anvandas pa dessa grupper.

10. Allméanna sikerhetsanvisningar: Anvand inte for infusion,
injektion eller fortaring. Anvdnd inte i kombination med tval
(anjoniska tensider), salvor, oljor etc. Dessa &mnen ska noggrant
avldgsnas fran saret fore anvdndning eftersom de kan paverka
rengdringsformagan hos Prontosan® sarspolvétska. Anvand inte
skadade flaskor. Skydda flaskorna mot direkt solljus. Forvaras oat-
komligt for barn. Anvéndning av Prontosan® sarspolvétska ersétter
inte behovet av systemisk eller annan adekvat infektionsbehandling.

11. Sammanfattning/teknisk information: Prontosan® sarspol-
vatska ar en konserverad produkt och har en héllbarhetstid pa
8 veckor efter ppnande. Flaskan ska stdngas omedelbart efter
anvandning for att férhindra kontaminering. Flaskans ovansida ska
skyddas mot kontaminering under anvandning. Flaskor som har
kommit i direkt kontakt med saret eller har kontaminerats pa annat
sitt maste kasseras. Anvindaren och/eller patienten ska rapporte-
ra alla allvarliga incidenter som intréffar i samband med produkten
till tillverkaren och till behérig myndighet i det medlemsland dar
anvindaren och/eller patienten &r etablerad.

Sammansittning: Renat vatten, betain, 0,1 % polyaminopropyl-
biguanid (polyhexanid)*.

Utseende och lukt: klar, farglos och néstintill luktfri vattenba-
serad losning. Hallbarhet: se utgdngsdatum, férvaras i rums-
temperatur. Originalitet: steril originalférsegling. Ampuller:
endast for engangsbruk. Flaskor: for enpatientsbruk.
Tillverkningsplats: Tillverkas i Tyskland.

*Kan betraktas som lakemedel vid separat anvandning

nacijo akutnih, kronicnih ter inficiranih koznih ran in opeklin.

1. Uvod: Kroniéne rane na kozi so pogosto prekrite s suho krasto,
nekroticnim tkivom in/ali biofilmom. Te plasti je tezko odstraniti
in povzrotijo upocasnjeno celjenje ran. Raztopina za izpiranje ran
Prontosan® lahko odstrani te ovire za celjenje ran s pomo¢jo svo-
jega Cistilnega ucinka. Akutne rane prav tako zahtevajo ustrezno
ciscenje, saj so po navadi okuzene z drobci in mikroorganizmi.
Ti kontaminanti lahko ovirajo normalen proces celjenja ran in
privedejo do zapletov, na primer okuzbe. Zaradi edinstvene
kombinacije sestavin (tj. protimikrobna snov, Polyheksanid in
povrsinsko aktivno snov - betain) je raztopina za izpiranje ran
Prontosan® zelo primerna za preprecevanje tvorbe biofilma.
Raztopino za izpiranje ran Prontosan® je treba uporabiti za ¢isce-
nje rane pred zacetkom zdravljenja z gelom za rane Prontosan®
Wound Gel ali gelom za rane Prontosan® Wound Gel X. Ustrezna
izbira med gelom za rane Prontosan® Wound Gel in Wound Gel
X omogoca optimalno uporabo tako pri ranah z vecjo povrsino
kot pri globokih ranah. Naceloma sta oba izdelka primerna pri
vseh stanjih rane. Vendar priporocamo, da po moznosti gel za
rane Prontosan® Wound Gel X zaradi vecje viskoznosti uporabite
pri ranah z vecjo povrsino, vkljucno z opeklinami, gel za rane
Prontosan® Wound Gel, ki je bolj teko¢ in ga je zato morda lazje
nanesti, pa pri globokin ranah ali ranah s kanalcki, luknjicah v
ranah in tezko dostopnih predelih. Povzetek o varnosti in klinicni
ucinkovitosti (SSCP) je na voljo v evropski podatkovni zbirki
za medicinske pripomocke (Eudamed) in ga lahko najdete na
podlagi osnovnega identifikatorja UDI-DI 40392390000009242S
ali imena izdelka. https://ec.europa. euftools/eudamed. Prav tako
ga lahko zahtevate pri proizvajalcu.

2. Profil izdelka in podrodja uporabe: Za izpiranje, Ciscenje,
vlaZenje in dekontaminacijo:

a) akutnih neinficiranih in inficiranih ran: travmatskin ran (npr.
raztrganin in zmeckanin);

b) kronicnih neinficiranih in inficiranih ran, vkljuéno z razjedami
zaradi pritiska, Zilnimi razjedami in razjedami zaradi sladkorne
bolezni;

Nl pooperauvih ran;

d) termicnih in netermicnih opeklin naslednjih stopen;: lla, llb in III;
e) fistul in abscesov;

vstopnih odprtin urinskih katetrov, cevk iz PEG/PEJ ali drenaz-
nih cevk;

koze okoli stome.

Za ¢iscenje in izpiranje ran med posegom. Za vlazenje obvez in
povojev pred njihovo odstranitvijo.
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3. Splosna uporaba: Za zagotovitev optimalnih rezultatov
¢iscenja z raztopino za izpiranje Prontosan® je priporocljiv asep-
ticen nanos, kadarkoli je to mogoce. Raztopina za izpiranje ran
Prontosan® se lahko uporablja za ustrezno navlazitev obkladkov,
gaz ali blazinic za ¢iscenje. Za doseganje in ohranjanje vidno
Ciste rane je treba raztopino nanesti ob vsaki menjavi obveze.
Raztopino za izpiranje ran Prontosan® lahko pred uporabo segre-
jete na telesno temperaturo. Obveze in povoji za rane so pogosto
prekriti s krasto ter se drzijo povréine rane. Odstranjevanje teh
oblog lahko povzroéi poskodbe dna rane, kar pa upocasni celjenje
rane. V primerih, ko je obveze in povoje tezko lo¢iti zaradi kraste,
je priporocljivo, da obvezo prepojite z raztopino za izpiranje ran
Prontosan® tako, da jo lahko nezno odstranite. Transuretralni
katetri: Temeljito navlazite sterilno gazo in oistite vstopno
mesto katetra. Cevke iz PEG/PEJ in suprapubicni katetri: Za ¢isce-
nje vstopne odprtine nanesite zadostno koli¢ino raztopine za
izpiranje Prontosan®. Kraste lahko navlazite z raztopino za rane
Prontosan®, tako da jih boste lahko zlahka odstranili. Predel koze
okoli rane osusite s sterilno gazo, nato pa rano prekrijte s ste-
rilno oblogo. Oskrba stome: Temeljito navlaZite zadostno Stevilo
sterilnih obkladkov. Ocistite predele koze okoli stome in jih nato
osusite. Pred uporabo raztopine za izpiranje Prontosan® temeljito
sperite ostanke mil, mazil in olj ali drugih sredstev za ¢is¢enje ran.

4. Predvideni uporabniki: Uporaba raztopine za izpiranje
ran Prontosan® je predvidena samo za poklicne uporabnike
ali poucene odrasle osebe. Predvidena populacija bolnikov so
odrasli in otroci.

5. Clscenje ran: Celotno rano in predel okoli nje je treba teme-
ljito otistiti z raztopino za izpiranje ran Prontosan®. Pri ranah,
ki niso hude in akutne, zado3¢a izpiranje. Pri kroniénih ranah

obkladkom, prepojenim z raztopino za izpiranje ran Prontosan®.
Raztopino je treba uporabiti nerazredéeno.

6. Pr je za tkiva in t patibilnost: Raztopina je der-
matolosko testirana in ocenjena kot snov, ki ne drazi in se dobro
prenasa; je neboleca; brez zaviranja granulacije ali epitelizacije.

7. Nezeleni ucinki: V zelo redkih primerih se po nanosu raztopi-
ne za izpiranje ran Prontosan® lahko pojavi rahlo peko¢ obcutek,
vendar ta obitajno izgine po nekaj minutah. Raztopina za izpira-
nje ran Prontosan® lahko povzro¢i alergijske reakcije, na primer
srbenje (koprivnico) in izpusCaje (eksanteme). V zelo redkin pri-
merih (manj kot 1 od 10.000) so porocali o anafilakticnem Soku.

8. Raztopine za izpiranje ran Prontosan® ne smete uporabiti:

Kontraindikacije:

a) Ce je znano, da je bolnik alergicen ali pa se predvideva, da bi
bolnik lahko bil alergicen na eno od sestavin izdelka;

b) na osrednjem Zivéevju ali na mozganskih ovojnicah;

¢) v srednjem ali notranjem usesu;

d) naoceh. Ce raztopina za izpiranje ran Prontosan® pride v stik

zo¢mi, jih sperite s tekoco vodo in poiscite zdravnisko pomoc;

na hialinskem hrustancu in pri kirurskem posegu na aseptic-

nem sklepu. Ce raztopina za izpiranje ran Prontosan® pride

v stik z asepticnim hrustancem, ga je treba takoj izprati z

Ringerjevo raztopino ali obicajno fiziolosko raztopino;

za peritonealno Cidenjefizpiranje.
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9. Omejitve uporabe: Obdobje nosecnosti in dojenja: ni dokazov
o mutagenih ali toksi¢nih u¢inkih na zarodek, povezanih s sesta-
vinami tega izdelka. Pri nose¢nicah in doje¢in materah se zaradi
pomanjkanja relevantnih klinicnih preskusanj in kliniénih izku-
Senj raztopina za izpiranje ran Prontosan® ne sme uporabljati.

10. Splosna varnostna navodila: Ne uporabljajte za infun-
diranje, injiciranje ali zauzitje. Ne uporabljajte skupaj z mili za
¢istenje (anionske povrsinsko aktivne snovi), mazili, olji ipd. Pred
uporabo je treba te snovi temeljito odstraniti z rane, saj lahko
vplivajo na utinkovitost ¢iséenja z raztopino za izpiranje ran
Prontosan®. Ne uporabljajte poskodovanih steklenick. Steklenicke
hranite stran od neposredne sonne svetlobe. Hranite zunaj
dosega otrok. Uporaba raztopine za izpiranje ran Prontosan®
ne odpravija potrebe po sistemskem ali drugem ustreznem
zdravljenju okuzbe.

11. Povzetek/tehniéni podatki: Raztopina za izpiranje ran
Prontosan® je konzerviran izdelek, ki ima rok uporabnosti 8
tednov po odprtju. Steklenicko je treba zapreti takoj po uporabi,
da ne pride do kontaminacije. Vrh steklenicke mora biti med
uporabo zasciten pred kontaminacijo. Steklenicke, ki so prisle v
neposreden stik z rano ali so bile kontaminirane na kaksen drug
nacin, je treba zavreci. Uporabnik infali bolnik mora vsak resen
zaplet, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, sporoiti proizvajal-
cu in pristojnemu organu v drzavi ¢lanici, v kateri ima uporabnik
infali bolnik stalno prebivalisce.

Sestava: preciscena voda, povréinsko aktivna snov betain, 0,1 %
Polyaminopropil bigvanid (Polyheksanid)*.

Videz in vonj: prozorna vodna raztopina brez barve in prak-
ticno brez vonja. Rok uporabnosti: do datuma izteka roka
uporabnosti, shranjujte pri sobni temperaturi. lzvirnost: sterilno,
pecat za zascito izvirnosti. Ampule: samo za enkratno uporabo.
Steklenicke: za uporabo pri enem bolniku.

Kraj izdelave: izdelano v Nem¢iji.

“Ce se uporablja loceno, se lahko smatra za zdravilo.

dekontaminaciu akutnych, chronickych a infikovanych
koznych ran a popalenin.

1. Uvod: Chronické kozné rany su Casto pokryté zlupnutym,
nekrotickym tkanivom afalebo biofilmom. Tieto vrstvy sa tazko
odstrariuju a vedu k oneskorenému hojeniu ran. Oplachovaci roz-
tok na rany Prontosan® dokaze odstranit tieto prekazky pri hojeni
ran svojou Cistiacou aktivitou. Akutne rany tiez vyzaduju riadne
Cistenie, pretoze st obvykle kontaminované zvyskami odumretého
tkaniva a mikroorganizmami. Tieto kontaminanty mozu narusit
proces normalneho hojenia ran a viest ku komplikaciam, ako je
infekcia. Vdaka jedinecnej kombinécii zloziek (t. J. antimikrobialna
latka, polyhexanid a povrchovo aktivne cinidlo betain) je oplacho-
vaci roztok na rany Prontosan® idealny na prevenciu tvorby bio-
filmu. Oplachovaci roztok na rany Prontosan® sa ma pouzivat na
Cistenie ran pred liecbou gélom na rany Prontosan® alebo gélom
na rany Prontosan® X. Viyber medzi gélom na rany Prontosan®
a gélom na rany Prontosan® X umoziuje optimalnu aplikaciu
na velkych povrchovych plochach, ako aj v hlbokych ranach. Vo
vieobecnosti st oba produkty vhodné vo vetkych podmienkach.
Avsak kvoli vyssej viskozite gélu na rany Prontosan® X odporicame
prednostne pouzivat tento produkt na rany s velkou povrchovou
plochou vratane popalenin, zatial ¢o gél na rany Prontosan® je
tekutejsi a preto je mozné lahsie ho aplikovat do hlbokych alebo
tunelovych ran, do dutin ran a tazko pristupnych oblasti. Suhrm
parametrov bezpecnosti a klinickej ucinnosti (SSCP) je k dispozicii v
europskej databaze zdravotnickych pomacok (Eudamed) a mozno
ho najst pomocou zakladného UDI-DI' 40392390000009242S
alebo nazvu produktu. https:/fec.europa. euftools/eudamed. Alebo
ho mozno vyZiadat od vyrobcu.

2. Profil produktu a oblasti pouZitia: Na oplachovanie,

Cistenie, zvihcovanie a dekontamindciu:

a) akutnych neinfikovanych a infikovanych ran: traumatické

rany (napr. trzné rany, pomliazdeniny),

chronickych neinfikovanych a infikovanych ran vratane

dekubitov, cievnych vredov, diabetickych vredov,

pooperaénych ran,

d) tepelnych a inych ako tepelnych popalenin stupfia: lla, llo a lll,

e) fistul a abscesov,

f) vstupnych portov urologickych katétrov, hadiciek PEG/PEJ
alebo drenaznych hadiciek,

g) peristomalnej koze.

Na intraoperaéné Cistenie a vyplachovanie ran. Na navlhcenie

zaschnutych kryti a obvazov pred odstranenim.

3. Vseobecné pouzitie: Aby ste dosiagli optimalne vysledky
s oplachovacim roztokom na rany Prontosan® odporucame
asepticku aplikaciu vzdy, ked je to mozné. Oplachovaci roztok na
rany Prontosan® sa moze podla potreby pouzit na nasiaknutie
obkladov, gdz alebo tamponov na Cistenie. Aplikdcia sa ma
vykonavat pri kazdom prevaze, aby sa dosiahla a udrzala viditelne
Cista rana. Oplachovaci roztok na rany Prontosan® sa moze pred
pouzitim zahriat na telesnu teplotu. Krytie na rany a obvdzy
su ¢asto zaschnuté a prilepené k povrchu rany. Odstrariovanie
tychto kryti na rany moze traumatizovat 16zko rany, ¢o mé za
nasledok oneskorené hojenie rany. V pripadoch, kedy sa krytia a
obvazy tazko uvolfiuji z dévodu prischnutia, odporuca sa nechat
ich nasiaknut oplachovacim roztokom na rany Prontosan®, az
kym ich nebude mozné jemne odstranit. Transuretrane katétre:
Dokladne navihéite sterilnii gazu a vycistite miesto vstupu
katétra. Hadicky PEG/PEJ a suprapubické katétre: Na vyCistenie
vstupného portu aplikujte dostatoéné mnoZstvo oplachovacieho
roztoku Prontosan®. Zaschnutia sa mozu navincit oplachova-
cim roztokom na rany Prontosan®, aby ich bolo mozné [ahko
odstranit. Osuste okolitu oblast pokozky sterilnou gazou a potom
aplikujte sterilné krytie. Starostlivost o stomu: Dokladne navihéi-
te dostatoény pocet sterilnych obkladov. Vycistite peristomalne
oblasti koze a nasledne ich osuste. Pred pouzitim oplachovacieho
roztoku na rany Prontosan® dékladne oplachnite zvysky mydiel,
masti a olejov alebo inych prostriedkov na Cistenie ran.
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4. Poutzivatelia, pre ktorych je produkt urceny: Oplachovaci
roztok na rany Prontosan® je uréeny na pouzitie iba odbornikmi
alebo vyskolenymi dospelymi osobami. Zamyslanou populdciou
pacientov st dospeli a deti.

5. Cistenie ran: Celi ranu ako aj okolitu oblast je potrebné
dokladne vycistit oplachovacim roztokom na rany Prontosan®.

chronickych rén sa odpori¢a namécat post\'hnutu oblast opla-
chovacim roztokom na rany Prontosan® aspori 5 minut pouzitim
nasiaknutého obkladu. Roztok sa pouziva neriedeny.

6. Znasanlivost tkaniva a b ibilita: Dermatologicky
testovany a hodnoteny ako nedréid'\vy a dobre znasany, bezbo-
lestny, neinhibuje granulaciu ani epitelizaciu.

7. Vedlajsie Gcinky: Vo velmi zriedkavych pripadoch moze
dojst po aplikacii oplachovacieho roztoku na rany Prontosan®
k miernemu pocitu palenia, ktory vsak po niekolkych mindtach
odznie. Oplachovaci roztok na rany Prontosan® mdze vyvolat
alergické reakcie ako je svrbenie (urtikaria) a vyrazky (exantém).
Vo velmi zriedkavych pripadoch (menej ako 1 z 10 000) bol
hlaseny anafylakticky Sok.

8. Oplachovaci roztok na rany Prontosan® sa nesmie pouzivat:

Kontraindikdcie:

a) ak je zname, Ze pacient je alergicky alebo ak existuje podozrenie,
Ze pacient mdze byt alergicky na niektort zo zloziek produktu.

b) na centralnom nervovom systéme alebo mozgovej plene,

¢) v strednom alebo vnitornom uchu,

v otiach. Ak sa oplachovaci roztok na rany Prontosan®

dostane do kontaktu s o¢ami, vyplachnite o¢i te¢ticou vodou

a whladajte lekdrsku pomoc.

na hyalinovej chrupavke a pri aseptickej operacii kibov. Ak

sa oplachovaci roztok na rany Prontosan® dostane do kon-

taktu s aseptickou chrupavkou, treba ju okamzite oplachnut

Ringerovym roztokom alebo beznym fyziologickym roztokom,

f) na peritonedlny vyplachfoplachovanie.
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9. Obmedzenia pouZivania: Tehotenstvo a laktdcia: Neexistuju
Ziadne dokazy o mutagénnej toxicite alebo toxicite pre embryo
slvisiacimi so zlozkami tohto produktu. Vzhladom na nedo-
statok prislusnych klinickych skusani a Klinickych skusenosti u
tehotnych a dojciacich Zien sa u nich oplacovaci roztok na rany
Prontosan® nesmie pouzivat.

10. VSeobecné bezpecnostné pokyny: Nepodavajte pomocou
infuzie, injekcie ani peroraine. NepouZivajte v kombindcii s €istiacimi
mydlami {anionové povrchovo aktivne ¢inidla), mastami, olejmi atd.
Tieto latky sa musia pred pouZitim dokladne odstranit z rany, pre-
toze mdzu ovplyvnit Cistiaci Ucinok oplachovacieho roztoku na rany
Prontosan®. Nepouzivajte poskodené flasticky. Flasticky chrarite
pred priamym slneénym svetlom. Uchovévajte mimo dosahu deti.
Pouzitie oplachovacieho roztoku na rany Prontosan® nenahradza
potrebu systémovej alebo inej adekvatnej liecby infekcie.

11. Zhrnutie/technické informécie: Oplachovaci roztok na
rany Prontosan® je konzervovany produkt a je pouzitelny 8
tyzdriov po otvoreni. Flasticka sa musi hned po pouziti zavriet,
aby sa zabranilo kontamindcii. Vrchnu Cast flasticky treba pocas
pouzivania chranit pred kontaminaciou. Flasticky, ktoré prisli
do priameho kontaktu s ranou alebo boli inak kontaminované,
sa musia zlikvidovat. Pouzivatel afalebo pacient musi nahlasit
kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti s pomackou
vyrobeovi a prislusnému uradu ¢lenského $tatu, v ktorom pouzi-
vatel afalebo pacient sidli.

Zlozenie: Cistena voda, betainové povrchovo aktivne ¢inidlo, 0,1 %
polyaminopropy! biguanid (polyhexanid)*.

Vzhlad a véna: ¢iry, bezfarebny vodny roztok prakticky bez zapa-
chu. Trvanlivost: podla datumu exspiracie, skladujte pri izbovej
teplote. Originalita: sterilné, origindlna pecat. Ampulky: len na
jednorazové pouzitie. Flasticky: na pouZitie u jedného pacienta.
Miesto vyroby: vyrobené v Nemecku.

“ak sa pouziva samostatne, moze sa povazovat za liek
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ran oraz oparzen skory.

1. Wprowadzenie: Przewlekte rany skory sa czesto pokryte tkankg
martwicza mokra, tkanka martwicz sucha iflub blong biologiczng.
Powtoki te s3 trudne do usuniecia i prowadza do opdznionego
gojenia sie rany. Roztwor do irygacji ran Prontosan® moze usuna¢
te bariery utrudniajace gojenie sie ran poprzez swoje dziafa-
nie oczyszczajace. Rany ostre réwniez wymagajg odpowiedniego
oczyszezenia, poniewaz sa zwykle skazone zanieczyszezeniami i
mikroorganizmami. Te czynniki skazajace moga zaktoca¢ normalny
proces gojenia sie rany i prowadzi¢ do powikian, takich jak zaka-
zenie. Dzigki wyjatkowemu pofaczeniu sktadnikow (tj. substancja
przeciwdrobnoustrojowa - Polyheksan - oraz srodek pOWIerZCh-
niowo czynny - betaina) roztwor do irygacji ran Prontosan®
idealnie zapobiega powstawaniu biony biologicznej. Roztwor do
irygacji ran Prontosan® nalezy stosowac do oczyszczania ran przed
rozpoczeciem leczenia zelem do ran Prontosan® lub zelem do ran
Prontosan® X. Wybor miedzy zelem do ran Prontosan® a zelem do
ran Prontosan® X umozliwia optymalne zastosowanie na rany o
duzej powierzchni i rany gtebokie. Zasadniczo oba produkty nadaja
sie do stosowania w kazdych warunkach. Jedna ze wzgledu na wyz-
sz lepko$¢ zelu do ran Prontosan® X, zalecamy stosowanie go w
przypadku ran o duzej powierzehni, w tym oparzen. Natomiast zel
do ran Prontosan® jest bardziej ptynny i dlatego tatwiej nakfada sie
go na rany gtebokie lub tunelowe, rany ubytkowego oraz w trudno
dostepnych miejscach. Podsumowanie dotyczace bezpieczeristwa
i skutecznosci Klinicznej (SSCP) jest dostepne w europejskiej bazie
danych o wyrobach medycznych (Eudamed); mozna je wyszukac
na podstawie kodu Basic UDI-DI 403923900000092425 lub nazwy
produktu. https:/fec.europa. euftoolsleudamed. Podsumowanie
mozna réwniez uzyska¢ od producenta.

2. Profil produktu i obszary zastosowania: Do ptukania,
oczyszczania, nawilzania i odkazania:

) ran ostrych niezakazonych i zakazonych: ran pourazowych,
np. ran szarpanych, urazow zmiazdzeniowych).

ran przewlektych niezakazonych i zakazonych,w tym odlezyn,
owrzodzen naczyniowych, owrzodzen cukrzycowych.

¢) ran pooperacyjnych.

d) oparzer termicznych i nietermicznych stopnia: lla, llo i Il

e) przetok i ropni.

portéw wejsciowych cewnikow urologicznych, zgtebnikow
PEG/PEJ lub drendw.

) skory wokét stomii.

Do srédoperacyjnego oczyszczania i irygacji ran. Do nawilzania
zaschnietych opatrunkow i bandazy przed usunigciem.

®
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3. Ogodlne zastosowanie: Aby zapewni¢ optymalne rezul-
taty oczyszezenia rany za pomocg roztworu do irygacji ran
Prontosan® zaleca si¢ w miare mozliwosci zastosowanie asep-
tyczne. Roztwor do irygacji ran Prontosan® moze by¢ stosowany
do nasycania kompreséw, gazikéw lub wacikow do oczyszczania
rany wedtug potrzeby. Stosowac przy kazdej zmianie opatrunku,
aby uzyska¢ i utrzyma¢ wizualng czystos¢ rany. Roztwor do
irygacji ran Prontosan® mozna przed uzyciem podgrza¢ do
temperatury ciafa. Opatrunki i bandaze czesto zasychajg i
przywieraja do powierzchni rany. Zdejmowanie tych opatrun-
kéw moze spowodowaé uraz fozyska rany, co z kolei opdznia
jej gojenie. W przypadku trudnych do usunigcia, zaschnietych
opatrunkéw i bandazy zaleca si¢ zwilzanie opatrunku roztworem
do irygacji Prontosan® do momentu, az mozna bedzie delikatnie
usuna¢ opatrunek. Cewniki przezcewkowe: Dokfadnie zwilzy¢
jatowy gazik i oczysci¢ miejsce wprowadzenia cewnika. Zgtebniki
PEG/PEJ i cewniki nadfonowe: Do oczyszczania portu wejscio-
wego zastosowa¢ odpowiednig ilos¢ roztworu do irygacji ran
Prontosan®. Zaschniete pozostafosci mozna zwilzy¢ roztworem
do irygacji ran Prontosan® w celu utatwienia usuniecia. Osuszy¢
otaczajacy obszar skory jafowym gazikiem, a nastepnie natozy¢
jatowa osfone. Pielegnacja stomii: Dokfadnie zwilzy¢ wystarcza-
jaca liczbe jatowych kompresow. Oczysci¢ obszary skory wokot
stomii, a nastepnie osuszy¢. Przed uzyciem roztworu do irygacji
Prontosan® doktadnie sptuka¢ resztki mydta, masci, olejkow lub
innych substancji oczyszczajacych.

4. Zamierzeni uzytkownicy: Roztwor do irygacji ran Prontosan®
jest przeznaczony do stosowania wytacznie przez uzytkownikéw
profesjonalnych lub poinstruowanych uzytkownikow dorostych.
Przewidziang populacja pacjentow sa osoby doroste i dzieci.

5. O ie ran: Catg rang, a takze otaczajacy ja obszar, nalezy
dokfadnie oczyscic za pomocg roztworu do irygacji ran Prontosan®.
W przypadku ran lekkich i ostrych wystarczy przeptukanie. W
przypadku ran przewlektych zaleca sie przyfozenie kompresu nasg-
czonego roztworem do irygacji ran Prontosan® do obszaru rany na
o najmniej 5 minut. Roztwor nalezy stosowac bez rozcienczania.

6. Tolerancja tkankowa i biokompatybilnosé: Produkt przetesto-
wany dermatologicznie i oceniony jako niedraznigcy i dobrze tole-
rowany; bezbolesny; nie hamuje ziarninowania ani nabtonkowania.

7. Dziatania niepozadane: W bardzo rzadkich przypadkach po
zastosowaniu roztworu do irygacji ran Protosan moze moze
wystapi¢ fagodne pieczenie, ktore jednak zazwyczaj ustepuje
po kilku minutach. Roztwor do irygacji ran Prontosan® moze
powodowac reakcje alergiczne, takie jak swedzenie (pokrzywka)
1 wysypka (osucha). W bardzo rzadkich przypadkach (mniej niz 1
na 10 000) odnotowano wstrzas anafilaktyczny.

8. Roztworu do irygacji ran Prontosan® nie nalezy stosowac:
Przeciwwskazania:

a) jesli u pacjenta stwierdzono alergie lub podejrzewa sie, ze pacjent
moze by¢ uczulony na ktorykolwiek ze sktadnikow produktu.
na osrodkowy uktad nerwowy lub opony moézgowe.

¢) w uchu $rodkowym lub wewnetrznym.

d) w oczach. W przypadku kontaktu roztworu do irygacji ran
Prontosan® z oczami nalezy przemy¢ oczy biezaca wodg i
zasiegna¢ porady lekarza.

na tkance chrzgstnej szklistej i w aseptycznej chirurgii
stawow. W przypadku kontaktu roztworu do irygacji ran
Prontosan® z aseptyczng chrzastka, nalezy ja natychmiast
przeptukac roztworem Ringera lub roztworem soli fizjologicznej.
f) do ptukania jamy otrzewne].

9. Ograniczenia uzytkowania: Cigza i okres loktacji: Nie ma
dowodéw na dziatanie mutagenne lub toksyczne dla zarodkow
zwigzane ze sktadnikami tego produktu. Ze wzgledu na brak
odpowiednich badan klinicznych i doswiadczenia klinicznego nie
nalezy stosowac roztworu do irygacji ran Prontosan® u kobiet w
cigzy i karmigcych piersia.

10. Ogodlne instrukcje bezpieczenstwa: Nie stosowa¢ do
infuzji, wstrzyknie¢ lub spozycia. Nie stosowa¢ w potaczeniu z
mydtami (anionowe $rodki powierzchniowo czynne), masciami,
olejkami oczyszczajacymi itp. Przed uzyciem wyrobu nalezy
doktadnie usuna¢ te substancje, poniewaz moga one wptyna¢
na skutecznos¢ dziatania oczyszczajgcego roztworu do irygacji
ran Prontosan® Nie uzywac uszkodzonych butelek. Chroni¢
butelki przed dziataniem bezposredniego Swiatta stonecznego.
Przechowywa¢ poza zasiegiem dzieci. Zastosowanie roztworu
do irygacji ran Prontosan® nie zastepuje koniecznosci leczenia
ukfadowego lub innego odpowiedniego leczenia zakazenia.

11. Podsumowanie / informacje techniczne: Roztwor do
irygacji ran Prontosan® to konserwowany produkt, ktory ma
okres przydatnosci do uzycia wynoszacy 8 tygodni po otwarciu.
Butelke nalezy zamkna¢ natychmiast po uzyciu, aby zapobiec
zanieczyszezeniu. Podczas stosowania zelu nalezy chroni¢ gorng
czes¢ butelki przed zanieczyszezeniem. Butelki, ktdre miaty
bezposredni kontakt z rang lub zostaty w inny sposéb zanie-
czyszezone, nalezy wyrzucié. Uzytkownik iflub pacjent powinni
zgtosi¢ wszelkie powazne zdarzenia, ktore wyrobem do produ-
centa i wlasciwego organu panstwa cztonkowskiego, w ktorym
uzytkownik i/lub pacjent ma miejsce zamieszkania [ siedzibe.
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Sktad: Woda oczyszczona, substancja powierzchniowo czynna
betaina, biguanid Polyaminopropylu (Polyheksanid) 0,196*.
Wyglad i zapach: przejrzysty, bezbarwny i niemal bezwonny
roztwor wodny. Okres przechowywania: zgodnie z datg waz-
nosci; przechowywac w temperaturze pokojowej. Oryginalnos¢:
pieczec sterylnosci i oryginalnosci. Amputki: tylko do jednorazo-
wego uzytku. Butelki: do uzytku przez jednego pacjenta.
Miejsce produkeji: Wyprodukowano w Niemczech.

*W przypadku stosowania oddzielnie, moze zosta¢ uznany za wyrdb medyczny

Prontosan®- Solugdo de Irrigacdo de Feridas

A quem se destina: Para irrigacdo, limpeza, hidratacdo e
descontaminagdo de feridas cuténeas agudas, cronicas e
infectadas e de queimaduras,

1. Introdugdo: As feridas cutaneas cronicas estdo frequen-
temente cobertas por depésitos de fibrina, tecido necrético e/
ou biofilme. Estes depésitos sao dificeis de remover e resultam
numa cicatrizacdo demorada da ferida. Prontosan® Solucdo de
Irrigacéo de Feridas Prontosan® consegue remover estas barreiras
a cicatrizacdo da ferida através da sua accdo de limpeza. As
feridas agudas também requerem uma limpeza adequada pois
geralmente estdo contaminadas com residuos e microrganismos.
Estes contaminantes podem interferir no processo normal de
cicatrizacao normal da ferida e provocar complicagdes, tais como
infeccdes. Devido & combinagdo Unica de ingredientes (ou seja, a
substancia antimicrobiana, Polyhexanida e o surfactante, betaina),
o Prontosan® Solugdo de Irrigacdo para Feridas é ideal para
prevenir a formagédo de biofilme. Prontosan® Solugao de Irrigacao
para Feridas deve ser utilizada para a limpeza de feridas antes
do tratamento com Prontosan® Gel para Feridas ou Prontosan®
Gel para Feridas X. A escolha entre Prontosan® Gel para Feridas
e o Gel X permitem uma aplicacdo ideal em grandes areas de
superficie, bem como em feridas profundas. Em geral, ambos os
produtos sao adequados a todas as condiges. No entanto, devido
a uma viscosidade mais elevada de Prontosan® Gel para Feridas X,
recomendamos a sua utilizagao preferencial em feridas de grande
superficie incluindo queimaduras, enquanto o Prontosan® Gel
para Feridas € mais liquido e, por isso, pode ser mais facil de aplicar
em feridas profundas ou tunelizadas, cavidades de feridas e areas
de dificil acesso. O Resumo de Seguranca e Desempenho na Pratica
Clinica (SSCP) esta disponivel na base de dados sobre dispositivos
médicos (Eudamed) e pode ser encontrada utilizando o UDI-DI
403923900000092425 ou 0 nome do produto. https://ec.europa.
euftools/eudamed. Ou solicitado ao Fabricante.

2. Perfil do produto e areas de utilizagdo: Para irrigagao,

limpeza, hidratacdo e descontaminagao:

a) Feridas em fase aguda nio infectadas e infectadas: feridas

traumaticas (tais como laceracdes, perfuragdes, cortes ou

feridas por esmagamento);

Feridas cronicas nao infectadas e infectadas incluindo: dlce-

ras de pressao; Ulceras vasculares e Ulceras diabéticas.

¢) Feridas pos-operatorias.

d) Queimaduras térmicas e ndo térmicas de grau: lla, llb e Ill

e) Fistulas e abcessos.

f] Portas de entrada de cateteres urologicos, tubos de PEG/PEJ
ou tubos de drenagem.

g) Pele peristomal.

Para a limpeza e irrigagdo intraoperatérias de feridas. Para

humedecer pensos e curativos incrustados antes da sua remogao.

b

3. Uso genérico: Para garantir resultados de limpeza ideais com
Prontosan® Solucéo de Irrigagao de Feridas, aplicacdo asséptica
¢ recomendada sempre que possivel. Prontosan® Solugao de
Irrigacdo para Feridas pode ser utilizado para impregnar pensos,
gazes ou compressas, conforme necessario. A aplicacéo deve ser
realizada frequentemente para conseguir e conseguir manter
uma ferida visivelmente limpa. Prontosan® Solucéo de Irrigacdo
de Feridas pode ser aquecido a temperatura corporal antes
de ser utilizado. Solugdo pensos e curativos de feridas ficam
frequentemente incrustados e colados a superficie da ferida. A
remogao destes pensos pode traumatizar o leito da ferida, o que,
por sua vez, atrasa sua cicatrizacdo. Nos casos de pensos e cura-
tivos dificeis de remover devido & incrustacdo, recomenda-se a
impregnagao com o Prontosan® Solucdo de Irrigacao de Feridas
até ser possivel uma remogdo suave. Cateteres uroldgicos:
Humedeca escrupulosamente uma gaze esterilizada e limpe o
local de entrada do cateter. Tubos de PEG/PE] e cateteres supra-
pubicos: Para limpar a porta de entrada, aplique uma quantidade
suficiente de Prontosan® Solucdo de Irrigacdo de Feridas. As
incrustacdes podem ser humedecidas com Prontosan® Solugao
de Irrigacdo de Feridas para serem facilmente removidas. Seque
a drea da pele circundante com uma gaze esterilizada e, em
sequida, aplique uma cobertura esterilizada. Cuidados com os
estomas: Humedeca escrupulosamente um nimero suficiente de
compressas estéreis. Limpar e secar as zonas da pele peristomal.
Antes da utilizagdo de Prontosan® Solucdo de Irrigacdo para
Feridas, enxague os residuos de sabonetes, pomadas e 6leos ou
outras feridas de limpeza de feridas.

4. A quem se destina: O Prontosan® Solucdo de lrrigacdo de
Feridas destina-se a ser utilizado por utilizadores profissionais
ou por adultos devidamente instruidos, apenas. A populacdo de
doentes prevista ¢ de adultos e criangas.

5. Limpeza da ferida: Toda a ferida, bem como a drea cir-
cundante, deve ser abundantemente limpa com o Prontosan®
Solugdo de Irrigagao de Feridas. Em feridas ndo graves e agudas,
o enxaguamento ¢ suficiente. Em feridas cronicas, recomenda-se
impregnar a darea com Prontosan® Solucdo de Irrigagdo de
Feridas durante, pelo menos, 15 minutos com uma compressa
embebida. A solucdo deve ser utilizada nao diluida.

6. Tolerancia dos tecidos e biocompatibilidade: Dermato-
logicamente testado e avaliado como nao irritante e bem tolerado;
indolor; ndo provoca a inibicdo da granulagdo nem epitelizacdo.

7. Efeitos secundarios: Em casos muito raros, pode ocorrer uma
ligeira sensacdo de queimadura apos a aplicacéo do Prontosan®
Solugdo de Irrigagdo de Feridas, mas normalmente desaparece
passados alguns minutos. Prontosan® A Solugdo de Irrigacao
de Feridas pode causar reaccoes alérgicas, tais como prurido
(urticaria) e erupcdes cutdneas (exantema). Em casos muito
raros (menos de 1 em 10 000), foi registado choque anafilactico.

8. 0 Prontosan® Solugéo de Irrigagdo para Feridas nao deve

ser utilizado: Contra-indicacdes:

a) em caso de conhecimento ou suspeita de alergia do doente a
um dos ingredientes do produto.

b) no Sistema Nervoso Central (SNC) ou nas meninges.

¢) no ouvido médio ou interno.

d) nos olhos. Se o Prontosan® Solucao de Irrigacdo de Feridas

entrar em contacto com os olhos, lave-os com dgua corrente

e procure assisténcia médica.

na cartilagem hialina e em cirurgia asséptica de articulagao. Se

0 Prontosan® Solucdo de Irrigacao de Feridas entrar em con-

tacto com cartilagem asséptica, esta deve ser imediatamente

irrigada com solugao de Ringer ou soro fisiologico normal.

f) para lavagem/irrigacio peritoneal.

9. Restriges de utilizagdo: Gravidez e periodo de lactagdo: ndo
ha nenhuma prova de toxicidade mutagénica ou embrionéria
associada aos ingredientes deste produto. Devido 4 falta de expe-
riéncia e ensaios clinicos relevantes com mulheres gravidas e lac-
tantes, a Solugao de Irrigacdo de Feridas nao deve ser utilizada.

10. Instrugdes de seguranca gerais: Nao utilizar para per-
fusdo, injeccdo ou ingestdo. Nao utilizar em combinagdo com
sabonetes (tensioativos anionicos), pomadas, Oleos, etc. Estas
substancias devem ser cuidadosamente removidas da ferida
antes da utilizacdo, uma vez que podem afectar o desempenho
de limpeza do Prontosan® Solugao de Irrigacao de Feridas. Nao
utilizar frascos danificados. Manter os frascos afastados da luz
solar directa. Manter fora do alcance das criangas. A utilizagdo
do Prontosan® Solugao de Irrigagao de Feridas ndo substitui
a necessidade de tratamento sistémico ou outro tratamento
adequado das infeccdes.

11. Resumo / Informagdes técnicas: Prontosan® Solucio
de lrrigacdo de Feridas ¢ um produto sujeito a conservacao
e tem uma vida Util de 8 semanas apos a abertura. O frasco
deve ser fechado imediatamente apés a utilizagdo para evitar
a contaminagao. A parte superior do frasco deve ser protegida
da contaminacdo durante a utilizacdo. Os frascos que entrarem
em contacto directo com a ferida ou ficarem de outro modo
contaminados devem ser eliminados. O utilizador efou o paciente
deve(m) comunicar qualquer incidente grave que tenha ocorrido
em relagdo ao dispositivo junto do fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro onde o utilizador efou o paciente
esta estabelecido.
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Composicao: Agua purificada, surfactante betaina, 0,1% de
Polyaminopropil biguanida (Polyhexanida)*.

Aspecto e odor: solugao aquosa, limpida, incolor e quase
inodora. Validade: de acordo com o prazo de validade, con-
servar a temperatura ambiente. Inviolavel: estéril, selo de
originalidade. Ampolas apenas para utilizacdo Unica. Frascos:
para utilizagao Unica.

Local de fabrico: Fabricado na Alemanha.

*se utilizado separadamente, pode ser considerado um medicamento

E® Solutie de irigare a plagii Prontosan®

Scop prevazut: Pentru clatirea, curatarea, umezirea si
decontaminarea plagilor si a arsurilor acute, cronice si
infectate ale pielii.

1. Introducere: Pldgile cronice ale pielii sunt adesea acoperite cu
escard, tesut necrotic sifsau biofilm. Aceste straturi sunt dificil de
indepdrtat si duc la intarzierea vindecarii plagii. Solutia de irigare
a plagii Prontosan® poate sa elimine aceste bariere impotriva vin-
decarii plagilor prin activitatea sa de curdtare. Plagile acute nece-
sitd, de asemenea, o curatare adecvatd, deoarece sunt, in general,
contaminate cu resturi si microorganisme. Acesti contaminanti
pot interfera cu procesul normal de vindecare a plagii si pot duce
la complicatii, cum ar fi infectia. Datorita combinatiei unice de
ingrediente (adica substanta antimicrobiand Polyhexanida si sur-
factantul betaina), solutia de irigare a plagii Prontosan® este ideald
pentru prevenirea formarii biofilmului. Solutia de irigare a plagii
Prontosan® trebuie utilizata pentru curétarea plagii inainte de tra-
tamentul cu gelul pentru plagd Prontosan® sau gelul pentru plaga
Prontosan® X. Alegerea intre gelul pentru plagd Prontosan® si
Prontosan® X permite o utilizare optima pe suprafete mari, precum
si pe plagi adanci. In general, ambele produse sunt adecvate fn
toate conditiile. Cu toate acestea, datd fiind vascozitatea mai mare
a gelului pentru plaga Prontosan® X, va recomandam sa 1l utilizati,
de preferinta, pentru plagi cu suprafata mare, inclusiv arsuri, in
timp ce gelul pentru plaga Prontosan® este mai fluid i, prin urma-
re, ar putea fi mai usor de aplicat in profunzime sau in plagi cu
tunelizare, plagi cavitare si zone greu accesibile. Rezumatul privind
siguranta si performanta clinicd (SSCP) este disponibil in baza de
date european3 privind dispozitivele medicale (Eudamed) si poate
fi gasit utilizdnd numdrul UDI-DI de baza 40392390000009242S
sau denumirea produsului. https://ec.europa.cuftoolsfeudamed.
Sau poate fi solicitat de la fabricant.

2. Profilul produsului si domeniil e de utilizare: Pentru cldtirea,
curdtarea, umezirea si decontaminarea:
a) plagllor acute neinfectate si infectate: plagi traumatice, de

exemplu, laceratiile, leziunile prin strivire).

b) plagilor cronice neinfectate si infectate, inclusiv ulceratii de
decubit; ulceratii vasculare; ulceratii diabetice.

<) plagilor postoperatorii.

d) arsurilor termice si non-termice de gradul: lla, I1b si lIl

€) fistulelor si abceselor.

f) porturilor de intrare ale cateterelor urologice, ale tuburilor
PEG/PEJ sau ale tuburilor de drenaj.

g) pielii peristomale.

Pentru curatarea intraoperatorie i irigarea plagilor. Pentru umezirea

pansamentelor si a bandajelor incrustate inainte de indepdrtare.

3. Utilizare generala: Pentru a asigura rezultate optime de
curatare cu solutia de irigare a plagii Prontosan®, aplicarea asep-
tica recomandata ori de cate ori este posibil. Solutia de irigare a
plagii Prontosan® poate fi utilizatd pentru saturarea comprese-
lor, tifoanelor sau a lavetelor de curdtare, dupa cum este necesar.
Aplicarea trebuie efectuatd la fiecare schimbare a pansamentu-
lui, pentru a obtine si a mentine o plaga vizibil curata. Solutia
de irigare a plagii Prontosan® poate fi incélzitd la temperatura
corpului Tnainte de utilizare. Pansamentele si bandajele pentru
plaga sunt supuse incrustarii frecvente si adera la suprafata
plagii. Indepdrtarea acestor pansamente poate traumatiza patul
plagii, ceea ce intarzie, la rdndul sau, vindecarea plagii. In cazurile
n care pansamentele si bandajele sunt dificil de eliberat din
cauza ncrustarii, inmuierea pansamentului cu solutia de irigare
a plagii Prontosan® este recomandata pana cand acesta poate
fi indepartat in mod delicat. Catetere transuretrale: Umeziti
bine un tifon steril si curatati locul de introducere a cateterului.
Tuburi PEG[PEJ si catetere suprapubiene: Pentru curatarea
portului de intrare, aplicati o cantitate suficientd de solutie de
irigare a plagii Prontosan® Incrustatiile pot fi umezite cu solutie
de irigare a plagii Prontosan® pentru a putea fi indepartate cu
usurintd. Uscati pielea din jur cu un tifon steril si aplicati ulterior
un bandaj de acoperire steril. Ingrijirea stomei: Umeziti bine un
numér suficient de comprese sterile. Curatati pielea peristomala
si uscati ulterior. Inainte de utilizarea solutiei de irigare a plagii
Prontosan®, clatiti reziduurile de sdpun, unguente si uleiuri sau
alte substante de curdtare a plagii.

4. Utilizatori vizati: Solutia de irigare a plagii Prontosan®
este destinata utilizarii exclusiv de catre utilizatori profesionisti
sau persoane adulte instruite. Populatia de pacienti vizata este
formata din adulti si copii.

5. Curatarea plagii: Intreaga plaga, precum si zona inconju-
ratoare, trebuie curatate temeinic cu solutia de irigare a plagii
Prontosan® In cazul plagilor non-severe si acute, clatirea este
suficientd. In cazul plagilor cronice, inmuiati zona afectata cu
solutie de irigare a plagii Prontosan® timp de cel putin 5 minute,
cu o compresa saturata. Solutia trebuie utilizata nediluata.

6. Toleranta tisulard si biocompatibilitate: Testatd dermato-
logic si evaluata ca fiind neiritantd si bine toleratd; nedureroasd;
férd inhibare a granularii sau a epitelizarii.

7. Reactii adverse: In cazuri foarte rare, dupa aplicarea solufiei de
irigare a plagii Prontosan® poate apdrea o usoara senzatie de arsura,
dar, de obicei, se atenueaza dupa cateva minute. Solutia de irigare
a plagii Prontosan® poate cauza reactii alergice precum mancarime
(urticarie) si eruptii cutanate (exantema). In cazuri foarte rare (mai
putin de 1 "din 10.000), a fost raportat socul anafilactic.

8. Solutia de irigare a plagii Prontosan® nu trebuie utilizata:
Contraindicatii:

a) daca se cunoaste ca pacientul este alergic sau se suspecteazi
ca poate fi alergic la una dintre componentele produsului.

la nivelul sistemului nervos central sau al meningelor.

¢) n urechea medie sau interna.

d) n ochi. Daca solutia de irigare a plagii Prontosan® intr in con-
tact cu ochii, clatiti ochii cu apd potabild si consultati medicul.
pe cartilajul hialin si in interventiile chirurgicale aseptice
la nivelul articulatiilor. Dacd solutia de irigare a plagii
Prontosan® intrd in contact cu cartilajul aseptic, acesta
trebuie irigat imediat cu solutie Ringer sau cu solutie salind
normala.

f) pentru lavaj peritoneal/spalare peritoneal.

9. Restrictii de utilizare: Perioada de sarcing si aldptare: Nu
exista dovezi de toxicitate mutagena sau embrionara asociate cu
componentele acestui produs. Din cauza lipsei studiilor clinice
si a experientei clinice relevante la femeile gravide si care aldp-
teazd, solutia de irigare a plagii Prontosan® nu trebuie utilizata
la aceastd categorie.

10. Instructiuni generale de siguranta: A nu se utiliza pentru
perfuzie, injectare sau ingerare. A nu se utiliza in asociere cu
sapunuri de curatare (surfactanti anionici), unguente, uleiuri etc.
Aceste substante trebuie sa fie complet indepartate din plagd
inainte de utilizare, deoarece pot afecta performanta de curdtare
a solutiei de irigare a plagii Prontosan®. Nu utilizati flacoanele
deteriorate. A se feri flacoanele de lumina solara directa. A nu
se lasa la indemana copiilor. Utilizarea solutiei de irigare a plagii
nu inlocuieste necesitatea unui tratament sistemic sau de alta
naturd adecvata al infectiei.
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11. Rezumat/informatii tehnice: Solutia de irigare a plagii
Prontosan® este un produs conservat si are o perioada de vala-
bilitate de 8 saptdmani dupd deschidere. Flaconul trebuie inchis
imediat dupa utilizare, pentru a preveni contaminarea. Partea
superioara a flaconului trebuie protejatd impotriva contaminarii
in timpul utilizarii. Flacoanele care au intrat in contact direct
cu plaga sau s-au contaminat in alt mod trebuie aruncate.
Utilizatorul sifsau pacientul trebuie sa raporteze orice incident
grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul catre fabricant si
cétre autoritatea competenta din statul membru in care isi des-
fasoara activitatea utilizatorul si/sau isi are resedinta pacientul.

Compozitie: Apa purificata, surfactant de

Polyaminopropil 0,1%, biguanida (Polyhexanuda)*.

betaind,

Aspect si miros: solutie limpede, incolora si aproape inodora,
apoasa. Perioada de valabilitate: in conformitate cu data de
expirare, a se pastra la temperatura. Originalitate: steril, sigiliu
de originalitate. Fiole: exclusiv de unica folosinta. Flacoane:
pentru utilizare la un singur pacient.

Locul de fabricatie: Fabricat in Germania.
*daca se utilizeaza separat, poate fi consideratd un medicament

Prontosan® Yara Yikama Soliisyonu

Kullanim amaci: Akut, kronik ve enfekte cilt yaralarinin
ve yaniklarin yikanmasi, temizlenmesi, nemlendirilmesi ve
dekontaminasyonu igin.

1. Giri: Kronik cilt yaralan genellikle kabuk, nekrotik doku ve/
veya biyofilm ile kaplidir. Bu tabakalarin ¢ikarilmasi zordur ve s6z
konusu tabakalar yaranin ge iyilesmesine neden olur. Prontosan®
Yara Yikama Soltisyonu, yaranin iyilesmesinin dntindeki bu engelleri
temizleme aktivitesi araciligiyla ortadan kaldirabilir. Akut yaralar da
genellikle kalintilar ve mikroorganizmalar ile kontamine olduklari igin
uygun sekilde temizlenmeleri gerekir. Bu kontaminantlar yaranin
normal iyilesme siirecini engelleyebilir ve enfeksiyon gibi komplikas-
yonlara yol acabilir. Essiz bilesen kombinasyonu (yani antimikrobiyal
madde, Polyheksanid ve betain surfaktani) sayesinde Prontosan®
Yara Yikama Soltisyonu biyofilm olusumunun dnlenmesi igin ideal-
dir. Prontosan® Yara Yikama Soltisyonu; Prontosan® Yara Jeli veya
Prontosan® Yara Jeli X ile tedaviden dnce yaranin temizlenmesi
icin kullanilmalidir. Prontosan® Yara Jeli ve Jel X secenekleri, derin
yaralarin yani sira bilyiik yizey alanlarinda en iyi uygulamaya olanak
verir. Genel olarak her iki tirlin de her kosulda kullanima uygundur.
Ancak daha yiiksek viskozitesi nedeniyle Prontosan® Yara Jeli X'i
yaniklar dahil olmak lizere tercihen biyiik yiizey alanlarinda kul-
lanmanizi Gnerirken Prontosan® Yara Jeli daha sividir ve bu nedenle
derin veya oyuk yaralara, yara bosluklarina ve erisilmesi zor bélge-
lere uygulanmasi daha kolay olabilir. Glvenlik ve klinik performans
dzeti (SSCP), tibbi cihazlarla ilgili Avrupa veri tabaninda (Eudamed)
meveuttur ve temel UDI-DI 40392390000009242S veya iriin adi
kullanilarak bulunabilir. https://ec.europa. euftools/eudamed. Ya da
Ureticiden talep edilebilir.

2. Uriin profili ve kullamm alanlan: Asagida belirtilenlerin
yikanmasi, temizlenmesi, nemlendirilmesi ve dekontaminas-
yonu igin:

a) akut, enfekte olmamis ve enfekte yaralar: travmatik yaralar
(6rn. laserasyon, ezilme yaralanmalari).

bas dlserleri dahil olmak tizere kronik, enfekte olmamis ve
enfekte yaralar; vaskiler lserler; diyabetik tlserler.

¢) postoperatif yaralar.

d) termal ve termal olmayan yanik dereceleri: Ila, Ilb ve Ill

e) fistiil ve apseler

f) urolojik kateterlerin, PEG/PEJ tiiplerinin veya drenaj tiiplerinin
giris portlari.

peristomal cilt.

Yaralarin intraoperatif temizligi ve yikanmasi icin. Kurumus
pansumanlari ve bandajlari ¢ikarmadan énce nemlendirmek icin.

b
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3. Genel kullanim: Prontosan® Yara Yikama Solisyonu ile en
iyi temizleme sonuglarini elde etmek icin miimkiin olan her
durumda aseptik uygulama Gnerilir. Prontosan® Yara Yikama
Soltisyonu gerektiginde kompresleri, gazli bezleri veya pedleri
temizlemek icin kullanilabilir. Gorsel olarak temiz bir yara elde
etmek ve iyilesmeyi stirdiirmek icin her pansuman degisiminde
uygulama yapilmalidir. Prontosan® Yara Yikama Soltisyonu
kullanimdan 6nce viicut sicakligina kadar sitilabilir. Yara pan-
sumanlari ve bandajlart genellikle kurur ve yara ylizeyine yapisir.
Bu pansumanlar cikarilirken yara yatagi travmatize olabilir ve
bu da yaranin iyilesmesini geciktirir. Kabuk baglama nedeniyle
pansumanlarin ve bandajlarin aciimasinin zor oldugu durum-
larda bu malzemelerin nazikce cikarilmasi icin Prontosan® Yara
Yikama Soliisyonu ile islatilmasi Gnerilir. Transtiretral kateterler:
Steril bir gazli bezi iyice nemlendiriniz ve kateter giris bolgesini
temizleyiniz. Peg-[Pej-tiipleri ve suprapubik kateterler: Giris
noktasini temizlemek icin yeterli miktarda Prontosan® Yara
Yikama Soltisyonu uygulayiniz. Kabuk baglamis noktalar kolay
cikarma icin Prontosan® Yara Yikama Solisyonu ile nemlendi-
rilebilir. Steril bir gazli bezle cevredeki cilt bdlgesini kurulayiniz
ve ardindan steril bir ortii uygulayiniz. Stoma bakimi: Yeterli
sayida steril kompresi iyice nemlendiriniz. Peristomal cilt bol-
gelerini temizleyiniz ve ardindan kurulayiniz. Prontosan® Yara
Yikama Soltsyonu'nu kullanmadan 6nce sabun, merhem ve
yag kalintilarini ya da diger yara temizleme maddelerini iyice
yikayarak temizleyiniz.

4. Hedef kullanicilar: Prontosan® Yara Yikama Sollsyonu
yalnizca profesyonel kullanicilar veya talimat almis yetiskinler
tarafindan kullaniimak Uzere tasarlanmistir. Hedef hasta popii-
lasyonu yetiskinler ve cocuklardir.

5. Yaranin temizlenmesi: Yaranin tamami ve etrafindaki alan
Prontosan® Yara Yikama Soltisyonu ile iyice temizlenmelidir.
Siddetli olmayan ve akut vyaralar icin yikama yeterli olacak-

tir. Kronik vyaralar icin etkilenen alanin islatiimig kompres ve
Prontosan® Yara Yikama Soltisyonu ile en az 5 dakika nemlen-
dirilmesi onerilir. Soltisyon seyreltilmemis olarak kullaniimalidir.

6. Doku tolere edilebilirligi ve biyolojik uyumluluk:
Dermatolojik olarak test edilmis ve tahris edici olmadig ve iyi
tolere edildigi tespit edilmistir; agrisizdir; graniilasyon veya
epitelizasyon inhibisyonu yoktur.

7. Yan etkiler: Prontosan® Yara Yikama Soliisyonu uygulan-
diktan sonra ¢ok nadir durumlarda hafif yanma hissi olusabilir
ancak bu his genellikle birka¢ dakika sonra kaybolur. Prontosan®
Yara Yikama Soliisyonu, kaginti (iirtiker) ve dokiintii (eksantem)
gibi alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Cok nadir durumlarda
(10.000'de 1'den az) anafilaktik sok rapor edilmistir.

8. Prontosan® Yara Yikama Soliisyonu su durumlarda kulla-

nilmamaldir: Kontrendikasyonlar:

a) hastanin Urlin iceriklerinden birine alerjisi oldugu biliniyorsa
veya alerjisi olabilecedinden stipheleniliyorsa.

b) merkezi sinir sistemi veya meninkslerde.

¢) orta veya i kulakta.

d) gozlerde. Prontosan® Yara Yikama Solisyonu gozlerle temas

ederse gdzleri akan suyla yikayin ve tibbi yardim aliniz.

hiyalin kikirdakta ve aseptik eklem cerrahisinde. Prontosan®

Yara Yikama Soliisyonu aseptik kikirdak ile temas ederse

Ringer soliisyonu veya normal salin ile hemen yikanmalidir.

peritoneal lavajfyikama icin.

€
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9. Kullamm simirlamalari: Homilelik ve emzirme dénemi: Bu
Urtintin icerikleriyle iliskili mutajenik veya embriyo toksisitesi
bulgulari yoktur. Hamile ve emziren kadinlarla yapilmis ilgili
klinik arastirmalarin ve klinik deneyimlerin olmamasi nedeniyle
Prontosan® Yara Yikama Soltsyonu kullanilmamalidir.

10. Genel giivenlik talimatlari: Infiizyon, enjeksiyon veya
oral uygulama icin kullanmayiniz. Temizleme sabunlari (anyonik
surfaktanlar), merhemler, yaglar vb. ile birlikte kullanmayiniz.
Prontosan® Yara Yikama Soliisyonu'nun temizleme performan-
sini etkileyebilecekleri icin bu maddeler kullanimdan énce yara-
dan iyice temizlenmelidir. Hasarli siseleri kullanmayiniz. Siseleri
dogrudan giines 1sigindan uzak tutunuz. Cocuklarin erisemeye-
cedi yerde saklayiniz. Prontosan® Yara Yikama Soliisyonu'nun
kullanilmas, sistemik veya diger yeterli enfeksiyon tedavilerine
duyulan ihtiyaci ortadan kaldirmaz.

11. Ozet/teknik bilgiler: Prontosan® Yara Yikama Soliisyonu
korumali bir Griindiir ve agildiktan sonra 8 hafta raf émriine
sahiptir. Kontaminasyonu 6nlemek icin kullanimdan hemen
sonra sisenin kapatiimasi gerekir. Sisenin distii kullanim sirasinda
kontaminasyona karsi korunmalidir. Yaraya dogrudan temas
etmis veya baska bir sekilde kontamine olmus siseler atimalidir.
Kullanicr ve/veya hasta, cihazla ilgili olarak meydana gelen tiim
ciddj olaylar treticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundu-
Gu Uye Ulkedeki yetkili makama bildirmelidir.

Bilesim: Saflastinimis Su, Betain Surfaktani, %0,1 Polyamino-
propil Biguanid {Po\yheksamd]

Goriiniim ve koku: seffaf, renksiz ve neredeyse kokusuz, sulu
soltisyon. Raf émriiz son kullanma tarihine gore, oda sicakliginda
saklayiniz. Orijinallik: steril, orijinallik miihrii. Ampuller: Sadece
tek kullanimliktir. Siseler: Yalnizea tek hastada kullanim igindir.
Uretim yeri: Almanya'da Gretilmistir.

“ayn olarak kullanilirsa tibbi tirlin olarak degerlendirilebilir

L@ Otopina za ispiranje rana Prontosan®

Namjena: Za ispiranje, CiScenje, vlazenje i dekontaminaciju
akutnih, kronicnih i inficiranih rana te opeklina koze.

1. Uvod: Kronicne rane koze ¢esto su oblozene krastama i nekro-
tiénim tkivom ifili biofilmom. Te je slojeve tesko ukloniti i uzrokuju
zakasnjelo cijeljenje rana. Otopina za ispiranje rana Prontosan®
moze ukloniti te prepreke zacjeljivanju rana s pomocu njezine
aktivnosti ¢iséenja. Akutne rane takoder je potrebno ispravno Cistiti
jer su opcenito kontaminirane necistocama i mikroorganizmima.
Te necistote mogu ometati normalan proces zacjeljivanja rane
i dovesti do komplikacija kao Sto su infekcije. Zbog jedinstvene
kombinacije sastojaka ({j. antimikrobna tvar, Polyheksanid i sur-
faktant, betain), otopina za ispiranje rana Prontosan® idealna
je za prevenciju nastanka biofilma. Otopina za ispiranje rana
Prontosan® treba se upotrebljavati za ¢iséenje rana prije primjene
gela za rane Prontosan® ili gela za rane X. Izbor izmedu gela
za rane Prontosan® i gela X omogucuje optimalnu primjenu na
velikim povréinama kao i dubokim ranama. Opcenito, oba su pro-
izvoda prikladna u svim uvjetima. No, zbog vece viskoznosti gela
za rane Prontosan® X, preporucujemo njegovu uporabu za rane
velike povrsine, ukljucujuci opekline, dok je gel za rane Prontosan®
tekuc i stoga bi mogao biti laki za primjenu u dubokim ranama
ili onima oblika tunela, Supljinama rana i tesko dostupnim
podrugjima. Sazetak o sigurnosti i Klinickoj ucinkovitosti (SSCP)
dostupan je u Europskoj bazi podataka o medicinskim proizvodima
(Eudamed) i moze se prona¢i s pomocu osnovnog broja UDI-DI
40392390000009242S ili naziva proizvoda. https:/fec.europa. eu/
toolsfeudamed. lli ga mozete zatraziti od proizvodaca.

2. Profil proizvoda i podrucja uporabe: Za ispiranje, Ciscenje,
vlaZenje i dekontaminaciju:

a) akutnih neinficiranih i inficiranih rana: traumatske rane (npr.
laceracije, ozljede uslijed prignjecenja);

b) kronicnih neinficiranih i inficiranih rana, ukljuéujuéi dekubi-
tuse, krvozilne ulkuse i dijabeticke ulkuse;

) postoperativnih rana;

d) termalnih i netermalnih opeklina sljedecih stupnjeva: lla,
i lll;

e) fistula i apscesa;

f) ulaznih mjesta uroloskih katetera, PEG/PEJ sondi i drenaznih

katetera;
) koze oko stome.
Za intraoperativno ¢is¢enje i ispiranje rana. Za vlazenje obloga
koje su se zalijepile za kraste i zavoja prije uklanjanja.

3. Opcéa uporaba: Kako bi se osigurali optimalni rezultati
Ciscenja s otopinom za ispiranje rana Prontosan® preporucuje
se asepticka primjena kad god je to moguce. Otopina za ispiranje
rana Prontosan® moZe se upotrebljavati za navlazivanje kompre-
sa, gaza ili jastucica za Ciscenje prema potrebi. Treba se primje-
njivati pri svakoj promjeni povoja kako bi se postigla i odrzala
vizualno Cista rana. Otopina za ispiranje rana Prontosan® moze
se prije uporabe zagrijati na temperaturu tijela. Povoji i zavoji na
ranama cesto postanu zahvaceni krastama i zalijepe se za povr-
Sinu rane. Uklanjanje tih obloga moZe traumatizirati ranu, $to
pak dovodi do produljivanja zacjeljivanja. U slu¢ajevima kada je
povoje i zavoje tesko odvojiti zbog nastanka kraste, preporucuje
se namakanje povoja otopinom za ispiranje rana Prontosan® sve
dok se ne moZe njezno ukloniti. Transuretralni kateteri: Temeljito
navlazite sterilnu gazu i otistite mjesto ulaska katetera. Peg/pej
sonde i suprapubicni kateteri: Za ¢iscenje ulaznog otvora nanesi-
te dovoljnu koliinu otopine za ispiranje rana Prontosan®. Kraste
se mogu navlaziti otopinom za ispiranje rana Prontosan® kako bi
se lako uklonile. Osusite okolno podrudje koze sterilnom gazom
i nakon toga nanesite sterilnu prekrivku. Njega stome: Temeljito
navlazite dovoljan broj sterilnih kompresa. OGistite peristomalna
podrucja koze i osusite ih nakon toga. Prije primjene otopine
za ispiranje rana Prontosan® temeljito isperite ostatke sapuna,
masti i ulja te drugih sredstava za ¢is¢enje rana.

4. Predvideni korisnici: Otopina za ispiranje rana Prontosan®
namijenjena je iskljucivo profesionalnim korisnicima ili ospo-
sobljenim odraslim osobama. Predvidena populacija pacijenata
su odrasli i djeca.

5. Cis¢enje rane: Cijelu ranu kao i okolno podrucje treba
temeljito ocistiti otopinom za ispiranje rana Prontosan®. Za rane
koje nisu teske i akutne rane dovoljno je ispiranje. Za kronicne
rane preporucuje se namakanje predmetnih podrucja otopinom
za ispiranje rana Prontosan® najmanje 5 minuta s namocenom
kompresom. Otopinu treba upotrebljavati nerazrijedenu.

6. Podnosljivost tkiva i biokompatibilnost: Dermatoloski
ispitano i ocijenjeno kao nenadrazujuce i dobro podnosljivo;
bezbolno; nema inhibicije granuliranja ili epitelizacije.

7. Nuspojave: U vrlo rijetkim slucajevima moze doci do blagog

osjecaja zarenja nakon primjene otopine za ispiranje rana

Prontosan®, ali to obi¢no prestane nakon nekoliko minuta.

Otopina za ispiranje rana Prontosan® moze uzrokovati alergijske

reakcije poput svrbeza (urtikarije) i osipa (eksanteme). U vrlo

rijetkim slu¢ajevima (u manje od 1 na 10.000) prijavijen je
anafilakticki Sok.

8. Otopina za ispiranje rana Prontosan® ne smije se upotre-

bljavati: Kontraindikacije:

a) ako je poznato ili se sumnja na to da je pacijent alergican na
neki od sastojaka proizvoda;

b) na sredisnjem zivéanom sustavu ili mozdanim ovojnicama;

¢) usrednjem i unutarnjem uhu;

d) u o¢ima; ako otopina za ispiranje rana Prontosan® dode u
kontakt s o¢ima, isperite o¢i teku¢om vodom i potrazite savjet
lije¢nika;

e) na hijalinoj hrskavici i pri asepticnim kirurskim zahvatima na
zglobovima; ako otopina za ispiranje rana Prontosan® dode
u dodir s aspeti¢nom hrskavicom, treba je smjesta isprati
Ringerovom otopinom ili normalnom ﬂz'\oloékom otopinom;

f) zaispiranje peritoneuma.

9. Ogranicenja uporabe: Trudnoca i dojenje: Nema dokaza o
mutagenom djelovanju ni toksicnosti za embrij povezanih sa
sastojcima ovog proizvoda. Zbog nedostatka relevantnih klini¢kih
ispitivanja i klinickog iskustva s trudnicama i dojiljama, otopina
za ispiranje rana Prontosan® ne smije se upotrebljavati.

10. Opce sigurnosne informacije: Nemojte upotrebljavati za
infuziju, injekciju ili gutanje. Nemojte upotrebljavati u kombinaciji
sa sapunima za Ciscenje (anionski surfaktanti), mastima, uljima
itd. Te tvari prije uporabe treba temeljito ukloniti s rane jer mogu
utjecati na ucinkovitost Ciscenja otopinom za ispiranje rana
Prontosan®. Nemojte upotrebljavati ostecene bocice. Boice drzite
podalje od izravne sunceve svjetlosti. Drzati izvan dosega djece.
Uporabom otopine za ispiranje rana Prontosan® ne zamjenjuje se
potreba za sustavnim ili drugim adekvatnim lijecenjem infekcije.

11. Sazetak [ tehnike informacije: Otopina za ispiranje rana
Prontosan® konzerviran je proizvod i ima rok trajanja od 8 tjeda-
na nakon otvaranja. Bocicu treba zatvoriti odmah nakon uporabe
radi sprecavanja kontaminacije. Vrh bocice treba zastititi od kon-
taminacije tijekom uporabe. Botice koje su dosle u izravan dodir
s ranom ili na drugi nacin postale kontaminirane treba odloziti
u otpad. Korisnik ifili pacijent treba svaki ozbiljan incident koji se
dogodio u vezi s proizvodom prijaviti proizvodacu i nadleznom

tijelu drzave ¢lanice u kojoj se korisnik ifili pacijent nalazi.
Sastav: protiscena voda, surfaktant 01 %
Polyaminopropil-biguanid (Polyheksanid)*.

betain,

lzgled i miris: bistra, bezbojna, vodena otopina gotovo bez mirisa.
Rok uporabe: u skladu s rokom uporabe, Cuvati na sobnoj tem-
peraturi. lzvornost: sterilnost, pecat izvornosti. Ampule: samo za
jednokratnu uporabu. Bocice: za uporabu na jednom pacijentu.
Mijesto proizvodnje: proizvedeno u Njemackoj.

* Ako se upotrebljava zasebno, moze se smatrati lijekom

Auon yia mAGoIpo TAnywv Prontosan®

MpoBAemépevn xpfion: Ma tnv ékmhuon, Tov kaBapiopd, Tv
Uypavan Kai TV amoAUpavon oéwv, XpOViwv Kai HOAUGEVWY
SEPUATIKWY TPAUNATWV KOl EYKAUPATWY.

1. Eigaywyn: O1 xpdvieg Seppatikég mAnyeg eival ouxva emkauppé-
VEG JIE IVQON, VEKPWTIKG 1070 f/Kal Blo@iAp. AUTEG of eTmkaAUeIg eivar
SUokoho va agaipeBoly kai 0dnyolv o kabuotépnan Tng emolAw-
ong g mAnyrg. Prontosan® To didAupa ékTAUONG TPAUPATWY pTTo-
pei va apaipéael autd Ta euTTodia aTNV EMOUAWGN TwV TPOUNATWY
péaw g kabapioTikrg dpdang Tou. Or ofeieg TANyég amartoly emi-
ong owoTo KaBapIoO BIOTI YeVIKA eival eival JoAUOpEVEG e akaBap-
oieg Kal pIkpoopyaviopoUs. Autd Ta poAUCHaTIKG oToIxEia €ivarl du-
varo va eptrodioouv my kavoviki dladikaaia emolAwang mg mAnyig
Kai va odnyfaouv o€ emmAokég, 6mwg Aofpwén. Adyw Tou povadi-
KkoU ouvdUaopOU Twv CUGTATIKWY (3nA. TnG avTipikpoBiakrg ouaiag,
ToAvegavidn kar Tou cmipaveloﬁpaonmu Beraivn), To Prontosan@

4. TpoBAemopevol xprotes: To Prontosan® Wound Irrigation
Solution Tpémel va xpnoipotroieital povo amé emayyeAparieg xpr-
oTeg 1 amo exmaideupévoug eviAikeg. O TpoPAemopevog TANBUapAS
aoBevwv eival evAAIKEG kal Traidid.

5. KaBapiopog mAnyig: OAdkAnpn n mAnyn, kabug kai n mepiBaA-
Mouoa Tepioyn, TPETeEl va KaBapioTolv TAfpwg pe Prontosan®
Wound Irrigation Solution. Mo pn coBapég kar oggieg TANyE, apkei n
ékmhuon. Ta xpovieg TAnyEG, ouvioTdTal 1) euBATTIoN TG TIPOORE-
BAnuévng mepioxrig pe Prontosan® Wound Irrigation Solution yia Tou-
AdyioTov 5 Aerta e epmomiopévn kopmpéaa. To SiGAupa TpéTel va
Xpnaoigomoleitar adidAuto.

6. AvekTikotnTal Kl BaromTa 10TOU: AgpuaToroyIkd eAey-
pévo kar agloAoynuévo wg U PEBIOTIKG Kal KA QVeKTO, aviwduvo,
Xwpig avaoTolr TG Kokkotoinang 1y g emBnAiommoinang.

Wound lrrigation Solution ivan iBaviké yia T TpoAnyn dnp

BiogiAy. To Prontosan® Wound Irrigation Solution mpémel va xpn
oIpomoigital yia Tov kaBapiopd TAnywy TpIv amd T Bepameia e
10 Prontosan® Wound Gel fj To Prontosan® Wound Gel X. H emi-
Moyr peragu Tou Prontosan® Wound Gel kai Tou Gel X emrpémel
™ BEATIOTN €Qappoyr Ot peyaheg empdveieg kabuwg kai o€ Podiég
TANyéG. Tevikd, Kai Ta SUo TpoidvTa eival katdAAnAa uTré OAeg TIg
ouverkeg. Q0T600, Ayw Tou uynAGTEpOU IEwBOUG Tou Prontosan®
Wound Gel X, ouviatarar 1) xpfion Tou Kard mporipnon yia TAnyég

7. Ave PYEIEG: Z€ TIOAU OTIGVIEG TEPITITUIOEIS, LTTO-
pef va unidpel Ama moenon kaloou Hetd amo TV egapuoyA Tou
Prontosan® Wound Irrigation Solution, n omoia 6pwg e§agpaviderar
ouviBuwg peTd amd pepikd Aemrrd. To Prontosan® Wound Irrigation
Solution prropei va mpokaAéae! aMepyIkég avTIBPAOEIG OTTWG KVNOPO
(kvidwon) kal e§aveuata. Ze amdvieg TePIMTWOEIS (AyoTepeg amo 1
aTig 10.000), éxel avagepBei avapUAAKTIKG OOK.

8.To Prontosan® Wound Irrigation Solution Sev mpémei va xpn-
,_ Avrevoeiei:

peyahng empaveiag oupmepIAAUBavopEVWY TwV € L VW TO
Prontosan® Wound Gel €ivai mepioodTepo peuaTo Kal, enouévwg, n
£Qapyoy Tou eival o eUKoAn ot Babiég r dieioduTIKES TANYES, TTAN-
YEG pe KohoTnTeS Kai duokoha Tpoapaaipeg mepioxég. H mepiAnyn
TWV XAPAKTNPIOTIKWY aoAAEIag Kal Twv KAVIKWY mE0oewv (SSCP)
¢ival B1aBéo1pn oty eupwrraikr Béon Sedopévuv 1aTpoTEXVOAOYIKWV
npo’\'éwwv (Eudamed) kai unopzi va Bpsezi e T Xprion Tou Baol-
KoU uovuélKou avuvvawnmu OUOKEUNG 403923900000092423 n
ToU ovdparog Tou Tipoidvrog. hitps:/lec.europa. eul

a) av umdpyer yvwotd i mBavoloyolpevn aMepyia Tou aoBevr oe
£va aTTo Ta CUGTATIKG TOU TIPOIOVTOG.

B) OTO KeVTPIKG VEUPIKO GUOTNHG ) OTOUG PAVIVYEG.

Y) OT0 HEGTIO 1) GTO ETWTEPIKO THAA ToU auTIoU.

0) ota pdria. EGv 1o Prontosan® Wound lrrigation Solution ¢pBei ot
€maQn pe Ta pdma, SEmAOVETe Ta pdmiar Pe TPEKOUMEVO VEPS Kal
avadnTAOTE IaTPIKT GUPBOUAR.

€) oTov Ua)\ozwﬁn XOVOpO Kal O€ XEIPOUPYIKEG ETEUBATEIG donTITwV

Mmopei emiong va {nmeei amo Tov KataokeuaoTr.

2. Mpogih 1'rp0|ovrog ka1 TepIoxEG Xprong: Ma mv ékmuan, Tov

kabapiopd, mv dypavan Kai mv amoAduaven 1w eig:

a) ofeieg pn poAuopéves kal poAuOpEVeG TIANYEG: TpaupaTIké TTAN-
VEG (TT.X. Kowipara, TpaupaTiopol oo a0vBAiyn).

B) Xpovieg un poAuapéveg kar poAuapEVEG TIANYEG, OTTWG EAKN KaTd-
KAiong, GAeBIka éAkn, diapnTika EAKN.

Y) PETEYXEIPNTIKEG TIANYEG.

) Oeppikd kau un Bepuikd eykaUpata abpwv: 2a, 2B kai 3

) oupiyyla kal amooTAPATA.

o1) BUpeg €10650u yio oupoAoyikoUg kabeTrpeg, owArveg PEGIPEJ
(OlodeppIKAG EvOOOKOTIKAG yaoTpooTopiag/Bladeppikig evdo-
OKOTTIKAG YaoTpoOTOpiaG PE VNaTIdIKA emékTaon owhiva) i ow-
Mjveg amoaTpayyiong.

() déppa yipw amo To dvorypa g TAnyg.

Ta evdoxeipoupyiké kaBapiopd kar ékmAuan mAnyuwv. Ma Oypavon emde-

pdrwy ko emdEoHwWY KAAUPPEVWY e KpoUaTa TpIv aTid TV agaipean.

3. Tevikiy xprion: Mot dlaoedNion BéATIOTWY amoteAeoudTwy Ka-
Bapiopoy pe 1o Prontosan® Wound lrrigation Solution, auviotarar
N Gonmm egappoyr 6mote ival duvardv. To Prontosan® Wound
Irrigation Solution pmopei va xpnoipommonei yia va Siarotiere ko-
pmpéoeg, yades i emBépara yia Tov Kabapioud, 6mwg amareiTal.
H egappoyn mpémer va mpaypatomoieitar o€ kGBe aMayr emBépa-
T0G TIPOKEINEVOU Vet ITEVXBET kal var SlamnpnBei pia oTrmikd kabapr
TAnyA. To Prontosan® Wound Irrigation Solution pmopei va Beppav-
B¢i 0T Beppokpacia Tou owpaTog TPIV Ao T Xprom. Tuyva dnui-
OUpYEiTal KPOUOTA 0T ETMBEPATA KaI OTOUG ETTIOETHOUG TANYWY Kal
autoi koAoUv o emgdvela Twv TANYwV. H agaipean auTiv Twv
EMBEPATWV PTTOPET VOl TPAUNATIOE! TO EAKOG KOl QUTO e T OEIpG TOU
va kaBuoTeprael T emolAwon TG TANYAG. Z€ TEPITITLITEIG 6TTIOU
€ival 50oKoAn n amodéopeuon Twv EMBEUdTWY Kal EMOETHWY Adyw
Snuioupyiag KpoUoTag, GUVIOTATaI O EUTIOTIONOG TOU EMIBENATOS e
Prontosan® Wound Irrigation Solution péxpi va kataotei duvard n
amahr agaipeor) Tou. AloupnBpikoi kaBeTrApeS: YypAavere TIPOOEKTIKG
pia amooTelpwpEVn yada kai kabapioTe To oneio e10630u Tou Kabe-
Thpa. Zwhiveg dladeppikiig evO0OKOTIKAG yooTpoaTOpiag/SlodepyI-
KNG EVOOOKOTTIKAG YOOTPOGTOWITG e VNOTIBIKA ETTEKTAON OWAfvVa Kal
utrepnBikoi kaberrpeg: Ma Tov kaBapiopd g BUpag ei06d0u, Epap-
udote emapkr mooétnTa Prontosan® Wound Irrigavon Solution. Or
KkpoUoTeg pmopolv va uypavBolv pe Prontosan® Wound Irrigation
Solution yiar TV €0koAn a@aipear Toug. ZTeyvwaTe To TepIRAMoV
Oépua e pia amoaTelpwpEV YAJa Kal, TN CUVEXEID, EQAPLOOTE éva
amooTelpwpévo kahuppa. Gpovtida avoiypatog: Yypavere mAfpwg
évav emapkr apiBué amooTelpwpéviv koppeowv. KabBapiote 1o
Séppa yOpw aTo To Gvolyua TG TANYAG KOl OTN GUVEEIX OTEYVWOTE
70. Mpiv amé T xpion Tou Prontosan® Wound Irrigation Solution,
KkaBapioTe AW Ta uTToAEiUPaTA oaToUVIoU, GAOIGWY Kal EAdiLV
1} GAWV KaBapIOTIKWV 0uaIwV TANYAG.

. Edv 10 Prontosan® Wound lrrigation Solution épBei
ot ETTaQr} pe om0 X6v8po, TpEMe val amoAUpavBE! apéowg pe
OidAupa Ringer 1} guaioAoyiké opd.

0T) yia epimovaikr TAUGn/EkTAuoN.

9. Mepropiopoi xpriong: Eykuy el rreplo6og pou: Aev
UTIUPXOUV eveiceis perabagioyovou 5pu0r|; f zpouom{lemug
TI0U va OXeTi{ovTar e Ta oUOTATIKG auToy ToU TrpOiGVTOS. Adyw NG
ENAEIPNG KAIVIKWY PEAETWV Kal KAIVIKRG epTTeIpiag e EyKUEG Kai Bn-
Aalouoeg yuvaikeg, To Prontosan® Wound Irrigation Solution Sev Ba
TIPETTEN VOl XPNOIUOTIOIEITQI OF AUTEG TIG TIEPITITWTEIG.

10. Tevikég odnyieg aogaleiag: Mn xpnoipotoieite yia éyxuon,
éveon f kardmoon. Mn xpnoipotroieite o¢ ouvduaopé e oamol-
via KoBapiopoU (aVIOVIKEG ETIQAVEIODPOOTIKEG 0UTiES), GAOIPES,
éhaia kAT Autég ol ouoieg Tpémel va agaipeBolv aYoAaoTIKG aTTO
TV TANYA TPIV aTmé T XprAon, kabwg pTopolv va emmpedaouy v
amodoan kaBapiopou Tou Prontosan® Wound Irrigation Solution. Mn
Xpnoipotoigite pidAeg Tou mapoucialouv gBopd. GUAGETE TIG (Id-
Aeg pakpid amé 1o dpeco nhiakd eug. GuAGETE To TPOIGY pakpId
amé Ta madid. H xpron Tou Prontosan® Wound Irrigation Solution
Sev umrokaBioTd Ty avdykn ouaTnuaTikig i GAMng emapkols Bepa-
Tielag HOAUVOEWY.

11. Zovoyn | Ttexvikég mAnpogopieg: To Prontosan® Wound
Irrigation Solution €ivai éva diampnpévo Tpoiov kar €xel didpkela
{wng 8 edopadwy petd To dvorypa. H gidAn mpémer va ogpayige-
a1 apéowg PETA T Xprion TpokeIpévou va amoTpaTel n emudAuvan.
To emdvw pépog TG QIGANG TTPETEN va TTpooTaTedeTal Ao EMIPG-
Auvan kard T xprion. Or gidAeg ou Exouv EpBel o€ Gpean emagn pe
v TANYA 1 €xouv empoAuvBei pe GAov TpéTro, TpEel va amoppi-
Trovtal. O xpromg r/kar o aoBevrig Ba Tpemel va ava@épouy otmolo-
Orimote ooPapd TePIOTATIKG TIoU EXEl CUMBET O€ OXEaN e TO TTPOIOV
0TOV KATAOKEUOOTH Kal TNV appédia apxr Tou Kpdtoug péhoug 1o
orrofo BpiokeTal 0 xpraTng fi/kai 0 aoBevig.

Z0vBean: Ammioviapévo vepo, mgavelodpaoTikd Berdivng, 0,1% To-
AuapivompotruAikij Siyouavidn (roAuegavion)*.

Epgdvion kai oopi: dlauyég, dxpuwpo kal oualaoTika doapo, uda-
TIKO didAupa. Aldpkeia Jwig: oUppwva pe TV nuepopnvia Aigng,
amoBrikeuon ot Bepuokpacia dwuariou. AG@AAEla: aTOOTEIPW-
pévo, Tavia aoaleiog. AptroUAeg: yia pia pévo xprion. PidAeg: yia
Xpron o€ évav Hovo aoBevr.

Tomog karaokeung: Karaokeuagerar atn Mepuavia.

*edv ypnoipoToleiTal {exwpioTd, PTTopei va BewpnBei QapaKEUTIKG TTPOTOV
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