Prontosan® Wound Gel X

Bruksanvisning for rengdring, fuktighetsbevaring
och dekontaminering av akuta och svarlakta sar
samt bréannskador.

1. Introduktion: Svarlakta sar ar ofta smetiga och
tackta av nekrotisk vavnad och/eller biofilm. Dessa
beldggningar &r extremt svéra att ta bort och kan
forsena en normal sarlakning. Darfor ar omsorgsfull
sarrengoring nodvandig. Prontosan® Wound Gel X
kan ligga i saret i flera dagar och appliceringen av
den fuktighetsbevarande gelen ger en kontinuerlig
rengdring och dekontaminering mellan férbandsbyten.
En sadan rengdring och dekontaminering &r ocksa
indikerad i akuta sar eftersom dessa generellt &r
kontaminerade med fraimmande partiklar, skrép och
mikroorganismer. Det &r val kint att ett akut sar
som ar kontaminerat hindras att lakas normalt, ef-
tersom en forsenad sarlakning ékar risken for kom-
plikationer sasom infektion.

2. Produktprofil och indikation for anvdndande:
For rengéring, fuktighetsbevaring och dekontaminering av
a) akuta sar: -traumatiska sar (sasom skarsar, skrap-
sar eller stickskador - vid suturering ska Prontosan®
Wound Gel X endast appliceras efter kirurgiskt in-
grepp) och dven postoperativa sar.

b) svarlakta sar (inklusive komplicerade sér, undermi-
nerade sar, kavitetssar, sar som &r svara att komma at)
¢) brénn- och kylskador, (1a till 4e gradens brannska-
dor, kylskador)

d) sér orsakade av kemikalier och stralning

Fér, mjukgorande, [6sgorande och borttagande av
sarbeldggning.

Anvandandet av Prontosan® Wound Gel X &r smért-
fritt och generellt val tolerant. Obehaglig sarodor
minskas snabbt.

3. Allmén anvéndning: Forst ska saret alltid spolas
och rengéras med Prontosan® Sarspollgsning (se se-
parat produktinformation) sa att beldggningar som
4tt kan lossas, avldgsnas innan ytterligare behand-
ling gors med Prontosan® Wound Gel X

Sarbadden bor alltid tackas helt med gel. Darfor app-
liceras Prontosan® Wound Gel X pa saret och fyll
sarhalor och sarfickor.

Prontosan® Wound Gel X kan vara kvar i saret till
nésta forbandsbyte.

P4 detta satt halls sarytan kontinuerligt fuktig vilket
forsdkrar god rengoring och dekontaminering. Be-
ldggningar kan da varsamt l6sgéras och borttagas
vid nésta forbandsbyte.

Applicering skall goras regelbundet for att beldgg-
ningar och nekroser fullstandigt avidgsnas och for
att bésta mojliga sarbaddspreparering skall uppnas.
Detta ger goda forutsattningar for naturlig sarldkning.
Prontosan® Wound Gel X bor inte anvdndas oavbrutet
langre an 30 dagar.

4, Rengdring av saromradet: Rengdring av hud
runt saret med Prontosan® Sarspolldsning rekom-
menderas fér att minimera risken att bakterier dver-
fors till saret. Om och ndr det behdvs &r det dven till-
radligt att sanera hela kroppsdelen eller hela den
drabbade personen med ldmpliga produkter. Begér
gérna var information om MRSA-dekontamination.

5. Védvnadstolerabilitet och biokompatibilitet:
Icke-irriterande; hudvanlig; smartfri; hammar inte
granulering och epitelisering; bedéms som dermato-
logiskt oskadlig.

Manga érs klinisk erfarenhet har visat att vévnader-
na val tolererar Polyhexanid och Undecylenamido-
propyl Betain dven hos patienter som haft langvari-
ga svarlakta sar.

6. Biverkningar: | mycket sallsynta fall kan en svag
brinnande kansla upplevs i saret efter applicering av
Prontosan® Wound Gel X men den férsvinner efter
nagra minuter. Prontosan® kan orsaka allergiska re-
aktioner sasom klda (urticaria) och hudutslag (ex-
anthema). | séllsynta fall (mindre &n 1 av 10,000),
har anafylaktisk chock rapporterats med Prontosan®
produkter.

7. Kontraindikationer: Prontosan® Wound Gel X
bér inte anvandas om patienten lider av allergier eller
om misstankar finns att patienten &r allergisk mot
nagon av de ingaende substanserna. Prontosan®
Wound Gel X ska ej anvandas pa CNS eller hjérnhinnor,
¢j i mellan- och innerdrat eller i 6gonen. Far e kom-
ma i kontakt med hyalint brosk vid aseptiska ledope-
rationer. Om Prontosan® Wound Gel X skulle komma
i kontakt med brosk, skélj omedelbart med Ringer-
[8sning utan laktater eller med saltlsning.

Férvara medicintekniska produkter utom rackhall fér barn!
10. Sammanfattning/Teknisk Information: Kompo-
sition: Renat Vatten, Glycerol, Hydroxyetylcellulosa,
Betain Tensid, 0.1 % Polyaminopropy Biguanide (Poli-
hexanide).

Utseende och lukt: klar, farg- och luktfri hydrogel.
Hallbarhet: 24 manader; vid férvaring i rumstemperatur.
Originalforslutning: Hallbarhet efter ppnandet: 8 veckor.
Konservering och hallbarhet: Prontosan® Wound Gel
X @r konserverad, s att. Produkten &r inte langre
steril efter att forpackningen bryts

risken for att bakterier sprids till ett stérre omrade
vid applicering betydligt minskas.

Prontosan® Wound Gel X bildar en effektiv bakterie-
barridr mellan saret

och patienten, om den anvénds enligt anvisningarna.
Tack vare konserveringen kan innehallet anvandas i 8
veckor efter att flaskan dppnats

om den forsluts omedelbart efter anvandningen och
att flaskans Gvre del skyddas

mot kontaminering eller direktkontakt. Om flaskan
kommit i kontakt med saret maste den kasseras efter
anvandning. Tuben dr avsedd for en patient och
maste kasseras om den kommer i direktkontakt med
saret

Prontosan® Wound Gel X

Navodila za Cid¢enje, vlaZenje in dekontaminacijo
kroni¢nih koznih ran ter opeklin

1. Uvod: Kroniéne kozne rane so obicajno prekrite

s krastami, odmrlim tkivom infali biofilmom. Te
obloge je izredno tezko odstraniti in lahko podaljSajo
¢as naravnega celjenja rane. Iz tega razloga je zelo
pomembno, da rano primerno oistite.

Prontosan® Wound Gel X lahko pustimo na rani ve¢
dni in zagotavlja kontinuirano ¢is¢enje, vlazenje in
dekontaminacijo med menjavo obvez.

Ta lastnost je pomembna tudi v primeru akutnih
ran, saj so le-te obi¢ajno kontaminirane s tujki,
mikroorganizmi in celi¢nimi ostanki. Taka vrsta
kontaminacije lahko moti normalen proces celjenja
rane, ga podaljsa, zvisa pa se tudi moZnost za pojav
infekcije rane.

2. Opis izdelka in indikacije:

Za Ciscenje in vlaZenje

a) akutnih ran: travmatske rane (npr. laceracije,
abrazije ali vbodnine - v primeru $ivanja lahko

Prontosan® Wound Gel X nanesete Sele po kirurskem
posequ) in pooperativne rane

b) kroni¢nih ran (vklju¢no s kompleksnimi, trdovratnimi
ranami, globokimi ranami in- tezko dostopnimi ranami)

¢) termi¢nih ran (opekline 1. do 4. stopnje, ozebline)
Za mehcanje zatrdelih obvez pri previjanju ran.

Uporaba sredstva Prontosan® Wound Gel X je
neboleca; bolniki ga na splosno dobro prenasajo.
Neprijeten vonj rane se hitro omili.

3. Splosna uporaba: Pred nanosom gela rano vedno
izperite in ogistite npr. z raztopino za izpiranje ran
Prontosan®, da odstranite celi¢ne ostanke in lahko
odstranljive obloge, e preden nadaljujete nego z
gelom Prontosan® Wound Gel X.

Povrsina rane naj bo vedno pokrita z obilno plastjo
gela. Prontosan® Wound Gel X nanesite na rano ter
zapolnite morebitne votline ali Zepe rane.

Prontosan® Wound Gel X lahko pustite na rani do
naslednje menjave obveze. Na ta nacin ohranjamo
povrino rane vlazno. Z naslednjim previjanjem rane,
obloge nezno odstranite. Gel morate nanasati tako
pogosto, da obloge in mrtvo tkivo zlahka odstranite,
ter s tem doseZete optimalno ¢iscenje rane. To je do-
ber predpogoj za naravno celjenje rane. Prontosan®
Wound Gel X lahko uporabljate najve¢ 30 dni.

4, Ciscenje rane: Zaradi zmanjsanja tveganja prenosa
mikroorganizmov v rano je priporocljivo ¢iséenje
Sirokega obmocja okoli rane npr. z raztopino za rane
Prontosan®.

5. Tkivna toleranca in biokompatibilnost:
NedraZece, bolniki ga dobro prenasajo, nebolece,

ne zavira granulacije in epitelizacije; dermatolosko
preizkuseno. Dolgoletne kliniéne izkusnje so potrdile
zelo dobro tkivno toleranco na poliheksanid in betain
tudi pri bolnikih s kroni¢nimi ranami.

6. Nezeleni ucinki: V zelo redkih primerih lahko
po nanosu gela Prontosan® Wound Gel X nastopi
rahlo peko¢ obcutek, ki po nekaj minutah mine.
Prontosan® lahko povzroca alergijske reakcije kot
sta srbecica (urtikarija) in izpuscaj (eksantem). VV
redkih primerih (manj kot 1 od 10.000 bolnikov) so
pri uporabi izdelkov Prontosan® poroéali o anafilak-
ticnem Soku.

7. Kontraindikacije: Izdelka Prontosan® Wound Gel
X ne smete uporabljati pri bolnikih s predhodnimi
alergijami ali sumom alergije na katerokoli od
sestavin. Gela ne uporabljajte v CZS ali na meningah,
v srednjem ali notranjem usesu ali na oceh.

Ne uporabljajte na hialinem hrustancu in pri
asepticnih operacijah sklepov. Ce gel za rane kljub
temu pride v kontakt z asepti¢nim hrustancem, ga
takoj izperite z Ringerjevo raztopino brez laktata ali
fiziolosko raztopino. Ne uporabljajte v kombinaciji
z anionskimi surfaktanti, saj le-ti lahko reagirajo s
poliheksanidom. Pred uporabo izdelka Prontosan®
Wound Gel X izperite iz koze ostanke mila ali losjonov
za umivanje.

8. Omejitve uporabe: Nosecnost in dojenje: Ni
podatkov o mutagenih ali embrio toksiénih ucinkih
sestavin. Ker se poliheksanid ne absorbira sistemsko,
je tudi prehajanje ucinkovine v materino mleko malo
verjetno. Vendar, ker ni na voljo dovolj podatkov

0 uporabi gela v ¢asu nosecnosti in dojenja ter pri
novorojenckih in dojenckih, ga smete v teh primerih
uporabljati samo po nasvetu zdravnika.

9. Splosni varnostni ukrepi: Samo za zunanjo
uporabo na ranah. Ne uporabljajte za infundiranje
ali injiciranje! Ni za uZivanje. Gel uporabite samo
iz neoporecne in neposkodovane tube. Medicinski
pripomocek - Shranjujte nedosegljivo otrokom!

10. Povzetek / strokovni podatki:

Sestava: preciscena voda, glicerol, hidroksietilcelulo-
za, surfaktant Betain, 0,1 % poliaminopropil bigvanid
(poliheksanid).

Izgled in vonj: bister hidrogel brez barve in vonja.

Rok uporabe: 24 mesecev; shranjujte pri sobni
temperaturi.

Originalno zaprto. Rok uporabnosti po prvem
odprtju: 8 tednov. lzdelek po prvem odprtju ni ve¢
sterilen.

Hranjenje in rok uporabnosti: Sistem konzervansov
v izdelku Prontosan® Wound Gel X vzdrzuje proti-
mikrobni u¢inek, ki med nanosom gela zmanjSuje
tveganje Sirjenja mikroorganizmov.

Zaradi dodatka konzervansov lahko Prontosan®
Wound Gel X uporabljate Se 8 tednov po odprtju, ¢e
tubo po vsaki uporabi nemudoma zaprete ter njen
vrh varujete pred kontaminacijo ali neposrednim
stikom. Tube, ki so prisle v stik z rano, morate

takoj po uporabi zavreci. Tube so namenjene samo
enkratni uporabi in jih morate v primeru direktnega
stika z rano zavregi.

Prontosan® Wound Gel X

Navod k pouZitiu na Cistenie, zvlhcovanie a
dekontaminaciu akutnych a chronickych ran a
popalenin

1. Uvod: Chronické kozné rany st obvykle pokryté
chrastami, nekrotickym tkanivom a/alebo biofilmom.
Tieto chrasty su extrémne narocné na odstranenie
amozu predlzovat normalne hojenie rany. Preto je
nutné spravne vy¢istenie rany. Prontosan® Wound
gel X moze zostat na l6zku rany mnoho dni, ¢im je
zabezpecené kontinualne Cistenie , zvlh¢ovanie a
dekontamindcia rany medzi previazaniami.

Tieto ¢istiace a zvih¢ujuce vlastnosti st indikované
aj na akutne rany, ktoré st zvy¢ajne kontaminované
cudzorodymi telesami, detritom a mikroorga-
nizmami. Je zname, Ze pri akutnych ranach moze
takdto kontamindcia branit normalnemu procesu
hojenia rany a sposobit komplikacie ako su infekcie a
predizeny ¢as hojenia.

2. Profil pripravku a indikacie: Pre Cistenie,
zvihcovanie a dekontamindciu

a) akutnych ran: traumatické rany (napr. trzné rany,
odreniny alebo bodné rany - ak je indikované zasitie
rany, Prontosan® Wound Gel X aplikujte az po
chirurgickom zakroku) a pooperacné rany

b) chronickych ran (véitane komplikovanych, nepod-
dajnych rén, dutych rén a tazko dostupnych ran

¢) ran sposobenych teplom (popaleniny 1. a7 4.
stupnia, omrzliny)

d) ran sposobenych chemikaliami a radiaciou
Pre zméakéenie, uvolnenie a oddelenie chrést z ran.

Pouzitie Prontosan® Wound Gel X je bezbolestné a
vactsinou dobre znasané. Rychlo zmierfiuje neprijem-
ny zapach ran.

3. Obecné pouzitie: Najskor by sa rany mali vzdy
vyplachnut a vycistit napr. roztokom Prontosan®,
aby detrit alebo povlaky, ktoré sa mozu rychlo
vytvorif, boli odstranené pred oSetrenim pomocou
Prontosan® Wound Gel X.

L6zko rany by malo byt vzdy dostatocne pokryté
gélom. S tohto dovodu sa Prontosan® Wound Gel X
aplikuje na ranu, alebo sa nim vyplnia dutiny a
zahyby rany.

Prontosan® Wound Gel X mdZe zostat na rane do
dalSieho previazania.

Tymto spdsobom je povreh rany kontinudlne zvih-
¢ovany. Povlaky sa jemne uvolfiuju a odstrania sa pri
dalSom previazani.

Aplikcia by mala byt uskuto¢iovana s dostato¢nou
frekvenciou, aby boli vietky poviaky a nekrdzy rychle
odstranené a 16zko rany optimalne pripravené. To

st dobré predpoklady pre prirodzené hojenie rany.
Prontosan® Wound Gel X by sa nemal pouzivat
kontinudlne viac ako 30 dni.

4, Cistenie miesta rany: Pre minimalizaciu rizika
prenosu mikroorganizmov do rany je doporucené
dokladné ocistenie koze v okoli rany napr. roztokom
Prontosan®.

5. Tkanivova tolerancia a biokompatibilita: Nedrazdivy;
dobre znasany; bezbolestny; nespomaluje granulaciu
a epitelizéciu; dermatologicky testovany. Vynikajuca
tkanivova znasanlivost polyhexanidu a povrchovo
aktivnej latky betainu bola preukdzana mnohymi
rokmi klinického pouzivania, i u pacientov s chronic-
kymi ranami.

6. Vedlejsi ucinky: Vo velmi vzacnych pripadoch
moze po aplikacii Prontosan® Wound Gel X dojst k
pocitu mierneho palenia, ktoré sa v priebehu par minut
strati. Prontosan® moze sposobit alergicku reakciu napr.
svrbenie (urtikaria) a vyrazka (exantém). V ojedinelych
pripadoch (menej nez 1z 10 000) bol hlaseny anafy-
lakticky Sok v suvislosti s pripravkami Prontosan®.

7. Kontraindikace: Prontosan® Wound Gel X sa
nesmie pouzivat u pacientov zo znamou alergiou
alebo ak je podozrenie, Ze pacient moze byt alergicky
na niektoru zo zloziek. Prontosan® Wound Gel X sa
nesmie pouZivat na tkanivo CNS alebo mozgu, do
stredného a vnlitorného ucha alebo do o¢i.

Kontraindikované je pouZzitie na hyalinné chrupavky
a pri aseptickych operéciach klbov. V pripade ze
pride Prontosan® Wound Gel X do kontaktu s asep-
tickou chrupavkou, musi byt okamZite odstraneny
oplachnutim Ringerovym roztokom bez obsahu
laktatu alebo fyziologickym roztokom. NepouZzivat v
kombindcii s povrchovo aktivnymi latkami, pretoze
mozu reagovat s polyhexanidom. Pred pouzitim
Prontosan® Wound Gel X odstrante z pokozky zvysky
mydla alebo umyvacich emulzii.

8. Obmedzenia pouZitia: Tehotenstvo a laktacia: Nie
st k dispozicii ziadne udaje ukazujuce na mutagénny
alebo embryotoxicky vplyv zloZiek. Pretoze nedochd-
dza k systémovej absorpcii polyhexanidu, prenos tej-
to latky do materského mlieka je nepravdepodobny.

Avsak vzhladom k nedostatoénym Klinickym skusenos-
tiam u tehotnych a dojciacich Zien, novorodencov a

dojciat, mal by sa Prontosan® Wound Gel X u tychto
pacientov pouzivat az po doslednom lekarskom uvazeni.

9. Obecné bezpecnostné instrukcie: 1ba na vonkaj-
Sie pouZitie na kozné rany. NepouZivajte pre infuziu
alebo injekciu. Neprehltat. Pouzivajte iba bezchybné
a neposkodené tuby. Zdravotnicka pomdcka - Drzte
mimo dosahu deti!

10. Sthrn [ technické informécie: Zlozenie: Cistena
voda, Glycerol, Hydroxyetylceluloza, Betain povrchovo-
aktivna latka, 0.1 % Polyaminopropyl Biguanid
(Polyhexanid).

Vzhled a vona: ¢iry, bezfarebny hydrogél bez zapachu

Doba pouZzitelnosti: 24 mesiacov, skladovat pri
izbovej teplote.

Peciatka originality. Produkt uz nie je sterilny po
prvom otvoreni.

Uchovavanie a doba pouzitelnosti: Ochranny systém
v Prontosan® Wound Gel X vytvara efekt trvalej
antimikrobidlnej bariéry a redukuje tak riziko Sirenia
mikroorganizmov pri aplikacii.

V pripade Ze je tuba uzatvarana okamzite po pouziti
a vrch tuby je chraneny pred priamou kontami-
naciou, ma Prontosan® Wound Gel X vdaka svojej
ochrannej schopnosti pouzitelnost az 8 tyzdne po
otvoreni. Tuba je uréend iba pre jedného pacienta a
musi byt vyhodend v pripade Ze prijde do priameho
kontaktu s ranou.

Lés bruksanvisningen innan anvandning
Glejte navodilo za uporabo.

(1]

Pred pouzitim si precitajte informaciu pre pouZzivatela

[ %im ]

Hallbarhet efter bruten férpackning: 8 veckor

87257 - 2011-04-29

Rok uporabnosti po prvem odprtju: 8 tednov
Doba pouzitelnosti po otvoreni: 8 tyzdriov

Forvaras utom rackhall for barn.
¢, Shranjujte nedosegljivo otrokom.
Uchovavejte mimo dosah deti.

Anvénds fore: manad och ar
Uporabno do: mesec in leto
Pouzite do: mesiac a rok
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Artikelnummer
Kataloska Stevilka
Katalogové ¢islo

REF

LOT

Batchnummer Tillverkare
Serijska Stevilka Proizvajalec
Cislo sarze \lyrobca

B/BRAU

Vérme-steriliserade
Toplotno sterilizirano
Tepelne-sterilizované

B. Braun Medical AG
CH-6204 Sempach



Prontosan® Wound Gel X

Gebrauchsanweisung fiir die Reinigung, Be-
feuchtung und Dekontamination von akuten und
chronischen Hautwunden und Verbrennungen

1. Vorbemerkung: Chronische Hautwunden sind

in aller Regel mit Fibrin, nekrotischem Gewebe und/
oder Biofilm belegt. Diese Beldge sind sehr schwer
entfernbar und kdnnen die Wundheilung erheblich
verzogern. Deshalb ist eine angemessene Wundreini-
gung entscheidend. Da das hydrierende Prontosan®
Wound Gel X mehrere Tage auf dem Wundbett
belassen werden kann, bewirkt die Anwendung dieses
Gels eine kontinuierliche Reinigung , Befeuchtung und
Dekontaminierung zwischen den Verbandwechseln.

Die hydrierenden, befeuchtenden und dekontami-
nierenden Eigenschaften von Prontosan® Wound

Gel Xsind auch bei akuten Wunden angezeigt, da
akute Wunden Ublicherweise mit Fremdkdrpern,
Zelltrimmern und méglicherweise mit Keimen belastet
sind. Es ist bekannt, dass solche Verschmutzungen den
normalen Wundheilungsprozess beeintrachtigen und
Komplikationen wie Infektionen und Heilungsverzoge-
rungen verursachen kdnnen.

2. Produktprofil und Einsatzgebiete: Zur Reinigung,
Befeuchtung und Dekontamination von

a) akuten Wunden: traumatische Wunden (wie z.B.
Risswunden, Schiirfwunden oder Stichwunden - falls
ein Nahtverschluss indiziert ist sollte Prontosan®
Wound Gel X erst nach dem chirurgischen Eingriff ver-
wendet werden) wie auch fiir postoperative Wunden
b) chronischen Wunden (inkl. komplexen, therapiere-
sistenten Wunden, Wundtaschen, schwer zugangli-
chen Wunden)

¢) thermischen Wunden (Verbrennungen 1. bis 4.
Grades, Erfrierungen)

d) chemischen und strahlenbedingten Wunden

Zum Aufweichen, Lockern und Ablésen von Wundbeld-
gen. Die Anwendung von Prontosan® Wound Gel X ist
schmerzfrei und wird i.A. gut vertragen. Unangeneh-
mer Wundgeruch wird schnell beseitigt.

3. Anwendung allgemein: Wunden sollten im
Voraus immer z.B. mit Prontosan® Wundspillésung
gespult und gereinigt werden, damit leicht Iosbare
Zelltrimmer oder Beldge bereits vor der Behandlung
mit Prontosan® Wound Gel X entfernt werden kdnnen.
Das Wundbett sollte immer grosszligig mit Gel bedeckt
werden. Dazu wird Prontosan® Wound Gel X auf die
Wunde aufgetragen, bzw. in die Wundhghlen oder
Wundtaschen gefiillt. Prontosan® Wound Gel X kann
bis zum néchsten Verbandwechsel auf der Wunde
verbleiben. So wird die Wundoberflache konstant
feucht gehalten. Belédge werden schonend gelost und
beim néchsten Verbandswechsel entfernt.

Die Anwendung sollte so hdufig durchgefiihrt werden,
bis sich alle Beldge und Nekrosen leicht entfernen lassen
und das Wundbett optimal vorbereitet ist. Dies ist eine
gute Voraussetzung fiir die nattirliche Heilung der Wunde.
Prontosan® Wound Gel X darf dabei nicht ldnger als
30 Tage ununterbrochen angewendet werden.

4. Reinigung der Wundumgebung: Eine griindliche
Reinigung des Wundumfeldes mit z.B. Prontosan®
Wundspiillésung wird empfohlen, um das Risiko der
Keimverschleppung in die Wunde zu minimieren.

5. Gewebevertraglichkeit und Biokompatibilitat:
Nicht irritativ; gut vertraglich; schmerzfrei; keine Hem-
mung der Granulation und Epithelisierung; dermatolo-

Prontosan® Wound Gel X

Navod k pouZziti na Cisténi, zvlhcovani a dekonta-
minaci akutnich a chronickych ran a popélenin

1. Uvod: Chronické rany jsou obvykle pokryty povla-
kem, nekrotickou tkani a/nebo biofilmem. Tyto povla-
ky jsou extrémné obtizné odstranitelné a mohou
prodlouzit normalni hojeni rany. Proto je nutné fad-
né vycisténi rany. Vzhledem k tomu, Ze Prontosan®
Wound gel X mUze zUstat na ran€ mnoho dni, je jeho
aplikaci zajisténo kontinudlni ¢isténi, zvihcovani a
dekontaminace mezi pfevazy.

Takové ¢istici a zvihcujici viastnosti jsou indikovany i
na akutni rany, jelikoz jsou zpravidla kontaminovany
cizimi télesy, detritem a mikroorganismy. Je dobfe
znamo, Ze u akutnich ran maze takova kontaminace
branit normalnimu procesu hojeni rany a zpUsobit
komplikace jako jsou infekce a prodluzovat hojeni.
2. Profil pfipravku a indikace: Pro isténi, zvih¢ovani a
dekontaminaci

a) akutnich ran: traumatické rany (napf. trzné rany,
odfeniny nebo bodné rany - je-li indikovano sesiti,
mél by se Prontosan® Wound Gel X aplikovat az po
chirurgickém zakroku) i pooperaéni rany

b) chronickych ran (véetné komplikovanych, nepod-
dajnych ran, dutin, obtizné se hojicich ran)

¢) ran zpusobenych teplem (popaleniny 1. az 4. stup-
né, omrzliny)

d) ran zplisobenych chemikaliemi a radiaci

Pro zmékéeni, uvolnéni a odlouceni povlaki z ran.
Pouziti Prontosan® Wound Gel X je bezbolestné a
vétsinou dobfe snasené. Rychle zmirfiuje nepfijemny
zapach ran.

3. Obecné pouziti: Nejdfive by se rany mély vzdy
vyplachnout a vy€istit napf. roztokem Prontosan®,
aby detrit nebo povlak, ktery se mize rychle vytvorit,
byl jiz odstranén pred nasledujicim osetfenim Pron-
tosan® Wound Gelem X.

Spodina rany by méla byt vzdy hojné pokryta gelem.
Za tim ucelem se Prontosan® Wound Gel X aplikuje
na ranu, nebo se jim vyplni dutiny a kapsy.
Prontosan® Wound Gel X mze zlstat na rané do
dalsiho prevazu.

Timto zplsobem je povreh rany kontinudiné zvihco-
van. Povlaky se jemné uvolriuji a odstrani se pfi dal-
Sim prevazu.

Aplikace by méla byt provadéna s dostatecnou frek-
venci, aby byly véechny povlaky a nekrdzy rychle od-
stranény a spodina rany optimaIné pfipravena. To
jsou dobré predpoklady pro pfirozené hojeni rany.
Prontosan® Wound Gel X by se mél pouzivat nepre-
trzité maximalné 30 dni.

4, Cisténi mista rany: Pro minimalizaci rizika prenosu
mikroorganismu do rany se doporucuje dukladné
otisténi kize v okoli rany napf. roztokem Prontosan®.
5. Tkarova tolerance a biokompatibilita: Nedraz-
divy; dobfe snaseny; bezbolestny; nezpomaluje gra-
nulaci a epitelizaci; dermatologicky testovany. Vyni-
kajici tkanova snasenlivost polinexanidu a povrchové
aktivni latky betainu byla prokazana mnoha lety kli-
nického pouzivani, i u pacientd s chronickymi ranami.
6. Vedlejsi Ucinky: Velmi vzacné muze po aplikaci
Prontosan® Wound Gel X dojit k pocitu mirného pa-
leni, které se projevi po nékolika minutdch. Pron-
tosan® méze zplsobit alergickou reakei jako je své-

gisch gepruft. Die sehr gute Gewebevertraglichkeit von
Polihexanid und Betain-Tensiden konnte wahrend vie-
len Jahren der klinischen Anwendung belegt werden,
auch bei Patienten mit chronischen Wunden.

6. Nebenwirkungen: In sehr seltenen Féllen kann un-
mittelbar nach Auftragen von Prontosan® Wound Gel
X ein leichtes Brennen auftreten, welches jedoch nach
wenigen Minuten wieder verschwindet. Prontosan
kann allergische Reaktionen wie Nesselsucht mit Juck-
reiz und Quaddeloildung (Urtikaria) und Hautausschlag
(Exanthem) hervorrufen. Sehr selten (weniger als 1 von
10.000 Féllen) wurde bei Prontosan® Produkten {iber
allergische Schockreaktionen berichtet.

7. Gegenanzeigen: Prontosan® Wound Gel X darf

bei bekannten Allergien oder bei Allergieverdacht

auf einen der Inhaltsstoffe nicht eingesetzt werden.
Prontosan® Wound Gel X darf nicht im Bereich des
ZNS und der Meningen, im Mittel- und Innenohr
sowie im Auge eingesetzt werden. Die Anwendung an
hyalinem Knorpel und bei aseptischen Gelenkoperatio-
nen ist kontraindiziert. Sollte Prontosan® Wound Gel X
dennoch mit aseptischem Knorpel in Beriihrung kom-
men, ist die sofortige Nachspiilung mit Ringerldsung
ohne Lactat oder mit physiologischer Kochsalzldsung
erforderlich. Nicht verwenden in Kombination mit
anionischen Tensiden, da diese mit Polihexanid wech-
selwirken kdnnen. Reste von Seife oder Waschlotionen
miissen vor dem Gebrauch von Prontosan® Wound Gel
X mit Wasser von der Haut abgespiilt werden.

8. Anwendungseinschrankungen: Schwangerschaft
und Stillzeit: Es sind keine Daten bekannt, welche auf
mutagene oder embryotoxische Effekte der Inhaltsstoffe
hinweisen. Da Polihexanid nicht systemisch resorbiert
wird ist ein Ubertritt der Substanz in die Muttermilch
unwahrscheinlich. Wegen der ungentigenden
klinischen Erfahrung mit schwangeren und stillenden
Frauen, Neugeborenen und Kleinkindern, sollte Pronto-
san Wound Gel X in diesen Féllen jedoch nur nach
sorgfaltiger klinischer Abkldrung eingesetzt werden.

9. Allgemeine Sicherheitshinweise: Nur zur duBer-
lichen Anwendung bei Wunden. Nicht zur Infusion
oder Injektion anwenden! Nicht einnehmen. Nur
einwandfreie und unbeschadigte Tuben verwenden.
Medizinprodukt - Vor Kindern sicher aufbewahren!

10. Zusammensetzung / technische Angaben:
Zusammensetzung: Purified Water, Glycerol, Hydroxy-
ethylcellulose, Betaine Surfactant, 0.1 % Polyaminop-
ropyl Bhhiguanide (Polihexanide).

Aussehen und Geruch: klares, farb- und geruchsloses
Hydrogel.

Haltbarkeit: 24 Monate; Lagerung bei Raumtempera-
tur. Originalitdtsverschluss. Das Produkt ist nach erster
Offnung nicht mehr steril.

Konservierung und Auforauchfrist: Das Konservie-
rungssystem in Prontosan® Wound Gel X fiihrt zu
einem anhaltenden antimikrobiellen Barriere-Effekt,
der das Risiko der Keimverschleppung wéhrend der
Anwendung reduziert.

Dank seinem Konservierungssystem verfiigt Pron-
tosan® Wound Gel X Uber eine Aufbrauchfrist nach
Offnung von 8 Wochen, vorausgesetzt die Tube wird
nach Gebrauch wieder verschlossen und die Spitze
wird vor Verschmutzung geschiitzt. Eine gedffnete
Tube darf nicht flr mehrere Patienten verwendet
werden und ist nach direktem Kontakt mit der Wunde
zu verwerfen.

déni (kopfivka) a vyrazka (exanthem). V ojedinélych
pfipadech (méné nez 1z 10 000) byl hlasen anafy-
lakticky Sok v souvislosti s pfipravky Prontosan®.

7. Kontraindikace: Prontosan® Wound Gel X se ne-
smi pouzivat u pacientl se znamou alergii nebo je-li
podezfeni, Ze pacient mUze byt alergicky na nékterou
zingredienci. Prontosan® Wound Gel X se nesmi po-
uzivat na tkané CNS nebo mozku, do stfedniho a
vnitfniho ucha nebo do o¢i.

Kontraindikaci je pouZiti na hyalinni chrupavky a
aseptické operace kloubd. Jestlize prijde Prontosan®
Wound Gel X do kontaktu s aseptickou chrupavkou,
mél by se okamzité vyplachnout Ringerovym rozto-
kem bez laktatu nebo fyziologickym roztokem. Nepo-
uzivat v kombinaci s aniogennimi tenzidy, protoze
mohou reagovat s polihexanidem. Pred pouzitim
Prontosan® Wound Gel X odstrarite z pokozky zbytky
mydla nebo mycich emulzi.

8. Omezeni poutZiti: Téhotenstvi a laktace: Nejsou k
dispozici zadné Udaje ukazujici na mutagenni nebo
embryotoxicky vliv slozek. Protoze nedochdzi k systé-
moveé absorpci polihexanidu, prenos této latky do
matefského mléka je nepravdépodobny.

Avsak vzhledem k nedostate¢nym klinickym zkuse-
nostem u t€hotenych a kojicich Zen, novorozencl a
kojencd, by se mél Prontosan® Wound Gel X u téchto
pacientl pouzivat az po peclivém Iékafském uvazeni.
9. Obecné bezpecnostni instrukee: Pouze pro vngjsi
pouZiti na rany. NepouZivejte pro infuzi nebo injekei.
Nepolykejte. PouZivejte pouze bezvadné a neposko-
zené tuby. Zdravotnicky prostiedek - Udrzujte mimo
dosah déti!

10. Souhrn [ technické informace: Slozeni: Purifi-
kovana voda, Glycerol, Hydroxyetylceluléza, Povrcho-
V& aktivni latka Betain, 0.1 % Polyaminopropyl Bi-
guanid (Polihexanid).

Vzhled a ving: ¢iry, bezbarvy hydrogel bez zdpachu
Doba pouzitelnosti: Origindlni baleni 24 mésicy pfi
pokojové teploté. Po prvnim otevfeni neni pfipravek
Jiz sterilni.

Uchovévani a doba pouZiti: Ochranny systém v
Prontosan® Wound Gel X vytvafi efekt trvalé antimi-
krobialni bariéry a redukuje tak riziko Sifeni mikrobu
pfi aplikaci.

Jestlize se tuba zavira okamzité po pouZiti a vrek
tuby je chranén pfed kontaminaci pfi pfimém kon-
taktu, ma Prontosan® Wound Gel X diky svému
ochrannému systému pouzitelnost 8 tydnii po ote-
vieni. Tuba je uréena k pouZiti pro jednoho konkrét-
niho pacienta a pokud pfijde do pfimého kontaktu s
ranou musi byt pro dalsi pouziti vyfazena.
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Instructions for use for cleansing, moisturizing and
decontamination of acute and chronic dermal
wounds and burns

1. Introduction: Chronic skin wounds are usually
coated with slough, necrotic tissue and/or biofilm.
These coatings are extremely difficult to remove and
may delay normal wound healing. Therefore proper
wound cleansing is essential. Because Prontosan®
Wound Gel X can be left on the wound bed for many
days, the application of this gel provides continuous
cleansing, moisturizing and decontamination between
dressing changes.

Such a cleansing and moisturizing property is also
indicated in acute wounds since these are generally
contaminated with foreign bodies, debris and micro-
organisms. It is well known that in acute wounds
such a contamination can interfere with the normal
wound healing process and cause complications like
infections and a delay in healing.

2. Product profile and indications for use:
For cleansing, moisturizing and decontamination of

a) acute wounds: traumatic wounds (such as lacerations,
abrasions or stab wounds - if suturing is indicated

Prontosan® Wound Gel X should be applied only after
surgical intervention) as well as postoperative wounds

b) chronic wounds (including complex, recalcitrant
wounds, cavity wounds, difficult-to-access wounds)

¢) thermal wounds, (1st to 4th degree burns, frostbites)
d) chemical and radiation-induced wounds

For softening, loosening and detachment of wound
coatings.

The use of Prontosan® Wound Gel X is painless and
generally well-tolerated. Unpleasant wound odour is
rapidly alleviated.

3. General use: In advance, wounds should always be
irrigated and cleansed with e.g. Prontosan® Wound
Irrigation Solution so that debris or coatings that can
be readily released have already been removed before
further treatment is carried out with Prontosan®
Wound Gel X.

The wound bed should always be generously coated
with the gel. For this purpose Prontosan® Wound Gel
Xis applied to the wound or filled into the wound
cavities or wound pockets.

Prontosan® Wound Gel X can stay on the wound
until the next dressing change. In this way the surface
of the wound is kept continuously moist. Coatings are
gently released and removed with the next dressing
change.

Application should be carried out frequently enough
for all coatings and necroses to be readily removed
and for optimal wound bed preparation. This is a
good precondition for natural healing of the wound.
Prontosan® Wound Gel X should not be used for a
non-stop application longer than 30 days.

4. Cleansing the wound site: Thorough cleansing of
the surrounding skin of the wound with e.g. Prontosan®
Wound lrrigation Solution is recommended to minimise
the risk of germs being transmitted into the wound.

5. Tissue tolerability and biocompatibility: Nonirri-
tant; well-tolerated; painless; no inhibition of granu-
lation and epithelialisation; dermatologically tested.
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Brugsvejledning til rensning, fugtning og
dekontamination af akutte og kroniske sar samt
forbrandinger

1. Introduktion: Kroniske sar er normalt deekket
af fibrinbeleegninger, nekrotisk veev ogleller biofilm.
Disse beleegninger er meget vanskelige at fjerne

og forsinker normal sérheling. Derfor er grundig
oprensning af saret vigtig. | og med at Prontosan®
Wound Gel X kan forblive pa sarbunden i mange
dage, giver behandling med denne gel vedvarende
rensning, fugtning og dekontamination imellem
bandageskift.

En sadan oprensende og fugtende egenskab er
o0gsa indikeret ved akutte sar, da disse generelt

er kontamineret med fremmedlegemer, debris og
mikro-organismer. Det er s&erdeles velkendt, at en
sadan kontamination i akutte sar kan gribe ind i den
normale helingsproces og veere skyld i komplikatio-
ner, sasom infektioner og en forsinket heling.

2. Produktprofil og anvendelsesomrader: Til
rensning, fugtning og dekontamination af

a) akutte sar: trauma sér, (f.eks. rifter, hudafskrab-
ninger eller knivsar - hvis suturering er pakreevet,
kan Prontosan® Wound Gel X kun paferes efter den
kirurgiske procedure) savel som postoperative sr.

b) kroniske sar (deriblandt komplekse og sveert
helende sar, kavitets sar, vanskelig tilgzengelige sar)

¢) termale sér (1. til 4. grads forbreendinger og
forfrysninger)

d) Kemiske sér, samt sér opstéet efter rentgenbestraling

Til at fugte og losne fastgroede sarbandager. An-
vendelsen af Prontosan® Wound Gel X er smertefri
og tales godt. Prontosan® Wound Gel X fjerner
endvidere hurtigt generende sarlugt.

3. Generelt om anvendelsen: Farst renses og skylles
saret med Prontosan® Sarskylleveeske (se separat
produktinformation), sadan at belaegninger, der let
kan lgsnes, er fiernet inden videre behandling med
Prontosan® Wound Gel X.

Sarbunden ber altid veere deekket med rigeligt af ge-
len. Prontosan® Wound Gel X lzegges derfor pa saret
eller fyldes ned i sarkaviteten eller -lommerne.

Prontosan® Wound Gel X kan forblive pa saret indtil
naste bandageskifte.

Derved forbliver sarets overflade fugtigt. Beleeg-
ningerne bliver lgsnet og kan fiernes ved naste
bandageskift.

Prontosan® Wound Gel X bgr anvendes hyppigt nok,
sadan at alle beleegninger og nekroser let kan fiernes
og for at give den bedst mulige 'wound bed prepara-
tion'. Dette er en forudseetning for en naturlig heling
af saret. Det anbefales ikke at benytte Prontosan®
Wound Gel X mere end 30 dage i traek.

4. Rensning af saromgivelserne: Det anbefales
grundigt at rense omradet omkring saret med
Prontosan® Sarskylleveeske for at undga bakterie-
spredning til saret.

5. Veevstolerance og biokompatibilitet: Ikke-
cytotoksisk, ikke-irriterende, smertefri, ingen haem-
ning af granulation og epitelisering, dermatologisk
testet. Mange ars klinisk erfaring har pavist god
veevstolerance af Polyhexanid og Betain - selv hos
patienter med langvarige kroniske sar.

The excellent tissue compatibility of polihexanide and
betaine surfactants has been proven over many years
of clinical use, even in patients with chronic wounds.

6. Side effects: In very rare cases there may be a
mild burning sensation after application of Prontosan®
Wound Gel X which disappears after a few minutes.
Prontosan® can cause allergic reactions such as itching
(urticaria) and rashes (exanthema). In rare cases (less
than 1 out of 10,000), anaphylactic shock has been
reported with Prontosan® products.

7. Contraindications: Prontosan® Wound Gel X must
not be used if the patient is known to suffer from
allergies or if it is suspected that the patient may be
allergic to one of the ingredients. Prontosan® Wound
Gel X should not be used on the CNS or the meninges,
in the middle or inner ear or in the eyes.

Use on hyaline cartilage and in aseptic joint operations
is contraindicated. If however Prontosan® Wound Gel
X does come into contact with aseptic cartilage, it
should immediately be irrigated with Ringer solution
without lactate or physiological saline.

Do not use in combination with anionic surfactants
as these may interact with polihexanide. Remove re-
sidues of soap or washing lotions from the skin with
water prior to use of Prontosan® Wound Gel X.

8. Restrictions of use: Pregnancy and lactation period:
There is no data available showing any mutagenic or

embryotoxic effects of the ingredients. Since there is

no systemic absorption of polihexanide, transfer of

the ingredient to breast milk is unlikely.

However, due to insufficient clinical experience with
pregnant and breast feeding women, newborns, and
infants, Prontosan® Wound Gel X should only be used
in these patients after careful medical evaluation.

9. General safety instructions: Only for external use
on wounds. Do not use for infusion or injection! Do
not swallow. Use only unobjectionable and undamaged
tubes. Medical device - Keep out of reach of children!

10. Summary / technical information:
Composition: Purified Water, Glycerol, Hydroxyethyl-
cellulose, Betaine Surfactant, 0.1 % Polyaminopropyl
Biguanide (Polihexanide).

Appearance and smell: clear, colour- and odourless
hydrogel.

Shelf-life: 24 months; storage at room temperature.
Originality seal. The product is no longer sterile after
first opening.

Preservation and shelf-life: The preservation system
in Prontosan® Wound Gel X results in a sustained
antimicrobial barrier effect that reduces the risk of
germ spread during application.

Due to its preservation system, Prontosan® Wound
Gel X has a shelf-life of 8 weeks after opening if the
tube is closed immediately after use and if the top of
the tube is protected from contamination. Tubes are
for single patient use only and must be thrown away
after direct contact with the wound.

6. Bivirkninger: | sjeeldne tilfzelde kan der opsta

en mild sviende fornemmelse efter appliceringen af
Prontosan® Wound Gel X. Dette fortager sig indenfor
nogle fa minutter. Prontosan® produkter kan forar-
sage allergiske reaktioner sasom klgen og udslet. |
sjeeldne tilfeelde (mindre end 1 ud af 10.000) har der
veeret meldinger om anafylaktisk chok ved brug af
Prontosan® produkter.

7. Kontraindikationer: Prontosan® Wound Gel X
bor ikke anvendes i tilfeelde, hvor patienten er multi-
allergiker, eller hvor det formodes, at patienten er
allergisk overfor en eller flere af indholdsstofferne.

Brug pa hyalinbrusk og i aseptiske ledoperationer er
kontraindikeret. Safremt Prontosan® Wound Gel X
alligevel kommer i kontakt med aseptisk brusk, skal
der ojeblikkeligt skylles med Ringer oplgsning uden
laktat eller med fysiologisk saltvand.

Bor ikke anvendes sammen med anioniske tensider,
da disse kan reagere med Polyhenaxid. Fjern seebe-
rester fra huden med vand for brug af Prontosan®
Wound Gel X.

8. Restriktioner: Under graviditet og amning: Der er
ingen antydninger af mutagenisk eller embriotoksisk
pavirkning via ingredienserne. Eftersom Polyhexanid
ikke optages i organismen, er overfarsel til bryst-
meelken usandsynlig.

Grundet manglende kliniske testning med gravide og
ammende, nyfadte og bern, tilrades det udelukkende
at anvende Prontosan® Wound Gel X under teet
medicinsk overvagning.

9. Generelle sikkerhedsforanstaltninger: Udeluk-
kende til udvortes brug. Ma under ingen omsteendig-
heder infunderes eller gives som injektion. Anvend
kun perfekte og ubeskadigede flasker. Medicinsk
udstyr - Bgr opbevares utilgengeligt for bgrn.

10. Opsummering/teknisk information:
Prontosan® Wound Gel X: Renset vand, Glycerol,
Hydroxyethylcellulose, Betain surfactant, 0,1%
Polyminopropy! Biguanid (Polyhexanid).

Udseende og lugt: klar, farve- og lugtfri vandig oplesning
Holdbarhed: 24 maneder, opbevares i stuetemperatur.

Originalitetsforsegling. Holdbarhed efter dbning: 8 uger.
Produktet er ikke sterilt efter forste bning.

Konservering og holdbarhed: Prontosan® Wound
Gel X er konserveret, saledes at risikoen for bakterie-
spredning under applikation er kraftigt reduceret.

Grundet dette konserveringssystem har Prontosan®
Wound Gel X 8 ugers holdbarhed efter dbning, safremt
tuben lukkes med det samme efter brug, og hvis top-
pen af tuben er beskyttet mod kontamination ved di-
rekte kontakt. En dbnet tube ber kun benyttes til den
samme patient. Tuber, der er kommet i kontakt med
saret skal bortskaffes med det samme efter brug.
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Yka3aHusi 3a ynotpe6a 3a NouMcTBaHe, OBNaXH-
BaHe W AeKOHTAMUHMPaHe Ha OCTPU N XPOHUYHN
KOXHM PaHu 1 U3rapsiHus

1. BetbnutenHa nHgopmaums: XpoHiHI KOKXHU
paHy1 06MKHOBEHO Ce MOKPUBAT ChbC CBAMYALLA Ce,
HEKPOTUYHa ThkaH 1/unmu Grocbunm. Tean nokpuTHs ca
M3KNIYUTENHO TPYHM 3a OTCTPaHsIBaHe W Morat Aa
3abaBAT HOPMaNHOTO 3a3/paBsiBaHe Ha paHuTe. 3a-
TOBa € HeobX0AMMO LLATemNHO NOYUCTBAHE Ha paHaTa.
Tt kaTo Prontosan® Wound Gel X Moxe fa 6bae
0CTaBeH BbPXy paHaTa B NPofbIKEHNe Ha MHOTO AHM,
NPUMOXEHNETO Ha TO3M ren OCUTypsiBa MO4MCTBaHE,
OBNaXHABAHE U IEKOHTAMUHMPaHe MEXaY CMeHnTe
Ha npeBpb3KUTE.

TakoBa NO4MCTBALLIO 11 OBMEXKHSABALLIO CBOVCTBO € MoKa3aHo
11 TPV OCTPY PaHW, Thi KaTO Te MO NPaBMATo Ca 3aMbPCEHN
C YyXau Tena, 0TnagHN Matepun 1 MUKpOOpraHn3mu.
[loBpe n3BECTHO €, Ye NpU OCTPU PaHy TakoBa 3ambp-
csiIBaHe MoXe fia Monpeyy Ha HopManHus MpoLiec Ha
3a3fpaBsiBaHe Ha paHaTa 1 a NPUUMHN YCTIOKHEHNS
kaTo MHdeKum 1 3abaBsHe Ha 3a3npaBsiBaHeTo.

2. Mpodmn Ha npoAyKTa ¥ NokasaHus 3a ynotpeba:
3a no4nCcTBaHe, OBNaXHsIBaHE 1 AEKOHTaMUHUPaHe
Ha

a) OCTPY paH: TPaBMaTUYHY paHi (KaTo paskbeaa-
HUSI, OX1y3BaHWS U NPOBOAHN paHU — ako € NokasaH
Xupyprudecku wwes, Prontosan® Wound Gel X tpsitsa
[la Ce Npunara camo Clef Xupypruyecka Hameca),
KaKTO M CrieaonepaTMBHN paHn

6) XPOHMYHI PaHK (BKIKOYUTENHO YCIIOKHEHN,
He3apacTBaLLy paHu, paHn C KyXWUHW, paHi Ha TPYAHWU
33 4OCTBN MecTa)

B) paHu OT n3rapsiHe, (13rapsHus 1-Ba 1o 4-Ta cTeneH,
13MpBb3BaHNs)

) XMMUYECKI PaHu 1 TakuBa, MPUYMHEHN OT paduaLms

3a oMekBaHe, OTnyckaHe U OTAENsiHe Ha NOKPUTMETO
Ha paHata. Ynotpebara Ha Prontosan® Wound Gel
X e Ge3bonesHeHa 1 ce noHacs 0610 B3eTo fobpe.
HenpusitHaTa MMpu3ama oT paHaTa Gbp3o Hamanssa.

3. 06wa ynotpe6a: Mpeau BCUIKO, paHUTe BUHArM
TpsiGBa Aa ce NPOMMBAT W NOYUCTBAT C Npenapar kato
Prontosan® Wound Irrigation Solution (Pa3teop 3a
NpOMMBaHE Ha paHu), Taka Ye oTnagHuTe Matepum
WINW NOKPUTUSA, KOUTO MOraT aa GBIJST npemaxHartu
ECHO, BEYE fia Ca OTCTPaHEH! NPeaV NPoBEXAaHe Ha
nocnesgaLLo neverne ¢ Prontosan® Wound Gel X.

Ilernoto Ha paHara TpsibBa BUHarM Aa ce nokpuea
0bunHo c rena. 3a Tasu Len Prontosan® Wound Gel
X ce noctass BbPXY paHata unu ¢ Hero ce MbIHAT
KyXVHI Unn pkoB0oBe Ha paHu.

Prontosan® Wound Gel X mosxe fja cTon BbpXy paHa-
Ta [0 CreaBallara cMsHa Ha npespb3akara.

[Mo TO31 Ha4WH NOBBLPXHOCTTA Ha paHaTa ce MoAAbp-
a HenpeKbCHaTo BraxHa. nOKpMTI/ISlTa BHUMATENHO
ce ocBoGoXjaBaT v OTCTPaHSBAT Npy crieaBallara
CMsiHa Ha npeBpb3kaTa.

[MpunoxeHueTo Ha rena Tpsibsa Aa ce npasu JocTa-
TbYHO YeCTO, TaKa 4e BCUYKU NMOKPUTUA U HEKPO3U

na 6baat oOTCTPaHEeH! NECHO U NErmoTo Ha paHata

na 6bae noaroTeeHo onTumanHo. Tosa e Ao6po
npeaBapuTesHO YCroBHUE 3a ECTECTBEHO MbPBUYHO
3apacTBaHe Ha paHata. Prontosan® Wound Gel X He
61Ba Aa 6bae u3non3BaH 3a HenpeKkbCHATO NPUNOoKe-
Hue no-gbnro ot 30 AHK.

4. MouncTBaHe MACTOTO Ha paHaTa: CTapatenHo no-
UMCTBaHe Ha KoxaTa OKONo paHara C npenapar kaTo
Prontosan® Wound Irrigation Solution (Pa3teop 3a
NpOMMBAHE Ha paHu) Ce NPenopbyBa 3a CeexaaHe Ao
MMHIMYM Ha pycka OT nonafaHe Ha Mukpobu B paHata.

E Prontosan® Wound Gel X

Kasutusjuhis akuutsete ja krooniliste nahahaava-
de ning pdletuste puhastamiseks, niisutamiseks ja
dekontaminatsiooniks.

1. Sissejuhatus: kroonilised nahahaavad on ena-
masti kaetud nekrootilise katu ja/voi niinimetatud
,biofilmiga". Nende kattude eemaldamine on viga
raske ja nad vdivad aeglustada haava paranemise
loomulikku kulgu.

Seetdttu on oluline haava korralik puhastamine.
Prontosan® haavageeli X véib jatta haava mitmeks
paevaks, seetottu tagab geel haava kestva puhastumise,
niisutuse ja dekontaminatsiooni haavasidemete
vahetamiste vaheajal.

Puhastamine ja niisutamine on samuti ndidustatud
akuutsete haavade korral, sest enamasti on nad saastu-
nud vodrkehade, surnud koe ja mikroorganismidega.

On hésti teada, et kontaminatsioon voib takistada
akuutsete haavade paranemisprotsessi ja pdhjustada
komplikatsioone nagu néiteks infektsiooni.

2. Toote iseloomustus ja kasutamise ndidustused:
Puhastamiseks, niisutamiseks ja dekontaminatsioo-
niks jargnevatel juhtudel:

a) akuutsed haavad: traumahaavad (nagu nahare-
bendid, marrastused voi torkehaavad - kui haava
omblemine osutub vajalikuks, tuleb Prontosan®
haavageeli X kasutada pérast dmbluste asetamist),
samuti operatsioonijargsed haavad

b) kroonilised haavad (sealhulgas keerulised, ravile
raskelt alluvad, donsustega- ja raskesti ligipddseta-
vad haavad)

o) termilised haavad (1.kuni 4.astme poletused,
killmumiskahjustused)

d) keemilised ja kiiritusjargsed haavad

Haavakattematerjalide pehmendamine, vabastamine
ja eemaldamine.

Prontosan® haavageel X on kasutamisel valutu ja hasti
talutav. Neutraliseerib kiiresti ka ebameeldiva haavalohna.

3. Uldine kasutamine: kdiki haavu tuleks enne
edasise ravi teostamist Prontosan® haavageeliga X
niisutada ja puhastada Prontosan® haavaloputus-
lahusega, et kogu surnud kude (debris) ja haavakatt
oleks eelnevalt eemaldatud.

Haava pind tuleb alati katta rohke geelikiniga. Selleks
kantakse Prontosan® haavageel X haavale voi téide-
takse sellega haavaddnsused voi haavataskud.

Prontosan® haavageeli X voib haavale jatta kuni
jargmise sidumiseni.

Sel viisil plisib haava pind plsivalt niiske. Haavakatt
on jargmise vahetuse ajal kergesti eemaldatav.

Kogu katu ja nekrootilise koe eemaldamiseks ja
optimaalseks haavapdhja to6tlemiseks peaks geeli
sageli peale kandma. Sel viisil saavutatakse head
eeltingimused haava loomulikuks paranemiseks.
Prontosan® Wound Gel X kestev kasutamine ei
tohiks Uletada 30 paeva.

4. Haavalimbruse puhastamine: Mikroobide haava
kandumise riski vihendamiseks tuleb haavatimbruse
nahk hoolikalt puhastada Prontosan® haavalopu-
tuslahusega.

5. Kudede taluvus ja toote biosobivus: ei oma
arritavat toimet, hasti talutav, kasutamisel valutu; ei

5. TbkaHHa NOHOCMMOCT 1 6uockBMecTUMOCT: He
ApasHu TbKaHWTe; MoHacs ce Aobpe; He e GonesHeH;
He NoTucKa rpaHynaunsaTa i enuTenusaumsTa;
TeCTBaH € lepMaTonornyHo. MpesbaxoaHata TbkaHHa
CbBMeCTMMOCT Ha polihexanide (nonuxekcaxua) u
betaine (6eTanH) cbpdakTaHTu € Guna fokasaHa B
NPOABLIVKEHNE HA MHOTO FOAMHI KNMHUYHa ynoTpeba
[0pVI NPV NaLMEHTM C XPOHWYHM paHy.

6. Hexxenanu peakumu: B MHoro peaku cnyyav mMoxe
Aa ce HabnoaaBa NeKo NapeHe cnef, NPUNoXeH1e

Ha Prontosan® Wound Gel X, koeTo us4essa cneg
HSKOMKO MUHYTI. Prontosan® Moxe fia npuynHm
anepruyHmn peakumn kato cbpbes (ypTukapust) n
0bpuBM (ek3aHTem). B peaky cnyyan (no-manko ot 1
Ha 10,000), aHachunakTiyeH Lok e 61un cbobliasaH ¢
npoaykTu Prontosan®.

7. Mpotusonoka3sanua: Prontosan® Wound Gel X
He TpsibBa Aja ce ynoTpebsiea, ako 3a nauueHTa ce
3Hae, Ye CTpaja OT anepriv U ako MMa CbMHEHUS,
e NaLueHTbT MOXe fja NPosiBM anepriiHa peakuns
KbM HsIKOS! OT cbeTaBkuTe. Prontosan® Wound Gel

X He TpsibBa Aa ce ynoTpedsiBa BbpXy LieHTpanHata
HepeHa cuctema (CNS) unu MeHuHruTe, B CpegHOTo
UK BLTPELLHO YXO, UMK B 04MTe. YNoTpeba BbpXy Xu-
alnHeH XpyLwsan u npu acent4HK CTaBHU onepauun
e npoTuBonokasaHa. Ho ako Prontosan® Wound Gel
X Bnese B KOHTAKT C acenTuyeH XpyLisan, nocnegHuaT
TpsibBa HesabaBHo Aa ce npomue ¢ pa3TBop Ha Ringer
6e3 naktat unu huU3NONorMyeH pasTeop.

He ynotpebsBaiite B kOMGUHALWAS C aHUOHHM
C'prbaKTaHTVI, Tbil KaTo T€ Morat Aa Baammo,qeﬁcmaT
¢ polihexanide (nonuxexcanug). Mpeau ynotpeba Ha
Prontosan® Wound Gel X npemaxHate octatbLy OT
caryH Ui M3MUBALLY NOCMOH OT KoXaTa .

8. OrpaHunyenus Ha ynotpebara: bpemerHocT 1
Nepuoz Ha KbpPMeHe: NIUMCBAT AaHHW, MokasBaLLy
HsiKaKBI MyTareHHU unu eMEpUOTOKCHYHM edhekTI Ha
cbCTaBkuTe. Thif kaTo HAMa cucTemHa abeopbuuns
Ha polihexanide (nonuxekcaHua), npeMnHaBaHeTo Ha
CcbCTaBKaTa B KbpMara e Marnko BEpOSTHO.

Bbnpeku ToBa, NOPaan He[OCTATLYHNS KIMHUYEH
ONUT NP1 BPEMEHHM XEHM 11 KbPMaYKi1, HOBOPOAEHN U
manku geua, Prontosan® Wound Gel X cneaga fa ce
u3nonaea npu Te3n nauneHT camo crneg BHUMaTenHa
MeAULMHCKa NpeLeHka.

9. 061wm yka3aHus 3a GesonacHocT: Camo 3a BbHLL-
Ha ynotpe6a Bbpxy paHu. He ynoTpebsiBaiite 3a -
yauna unm nHxekuma! He nornbluaiite. Msnonssaiire
camo 3anevaraHy 1 HerospeaeHu Ty6u. MeauuumHcko
waenve - [la ce nasu ot geual

10. Pe3tome/TexHuyecka uHdpopmaums: Cberas:
[MpeuncTeHa Boaa, IMULEPON, XMAPOKCUETUNILIENYIIO-
3a, betant cbpdaktanT, 0.1 % nonrammuHonponun
6uryanua (nonmxekcanug).

BbHLUEH BUZ 1 MMpU3Ma: npo3paqieH, GesLiseTeH 1 6e3
mupwc xuaporen. Cpok Ha rogHoCT: 24 Mecela;
CbXpaHeHWe — Npu CTaitHa Temnepatypa. 3aneyataHa
onakoska. MpoayKTbT He e Beye CTepuneH crneq
nbpBo oTBapsiHe. CPoK Ha roaHOCT crep, oTBapsiHe:

8 cegmuum.

CbXxpaHeHue 1 cpok Ha rogHocT: Cuctemara 3a 3anas-
BaHe B Prontosan® Wound Gel X Bogy o yctoitums
ecekT Ha aHTUMKKpoGHa Gapuepa, koeTo Hamansiea
pucka OT pa3npocTpaHeHie Ha Mukpobu Mo Bpeme Ha
npunaraHeTo My.

Mopaau ceosiTa cicTema 3a 3anassaHe, Prontosan®
Wound Gel X nma cpok Ha rogHocT 8 ceamuuy cres
oTBapsiHe, ako Tybara e Guna 3aTBopeHa BeHara
cnep ynotpe6a 1 ako BbpXbT Ha Tybata e 6un
3aluTeH OT 3aMbpcABaHe Npu NPAK KOHTaKT. Ty6wre
ca 3a ynoTpeba camo OT euH NaLueHT u Tpsibea fa
Ce U3XBBPMAT CMIef KaTo Ca Beany B Npsik KOHTaKT
C paHara..

takista granulatsioonikoe teket ega epitelisatsiooni;
dermatoloogiliselt ohutu. Aastatepikkune kliiniline
kogemus on ndidanud poliiheksaniidi ja betaiinsur-
faktantide kasutamise head talutavust isegi ddrmus-
liku kuluga krooniliste haavadega patsientidel.

6. Korvaltoimed: vaga harvadel juhtudel on
esinenud paari minuti jooksul taanduvat méddukat
pdletustunnet Prontosan® haavageeli X manusta-
mise jérgselt. Prontosan® véib pohjustada allergiliste
reaktsioonide teket, nagu naiteks stigelust (urtikaa-
ria) ja 166beid (eksanteem). Viga harvadel juhtudel (
vahem kui 1 juhul 10000-st) on teatatud Prontosan®
toodete kasutamisel tekkinud anafiilaktilisest Sokist.

7. Vastundidustused: Prontosan® haavageeli X
ei tohiks kasutada patsientidel, kellel on esinenud
allergiat voi kahtlustatakse allergilise reaktsiooni
esinemist toote mane koostisosa vastu.

Prontosan® haavageeli X ei tohiks kasutada kesknarvistis-
teemis voi ajukelmetel, kesk- voi sisekorvas ja silmades.

Mitte kasutada haliinkdhredel ja aseptiliste ligese-
operatsioonide kaigus.

Juhul, kui Prontosan® Wound Gel X ikkagi puutub
kokku aseptilise kdhrega, tuleks seda viivitamatult
loputada laktaadita Ringeri lahusega voi flisioloogili-
se keedusoolalahusega.

Mitte kasutada koos anioonsete surfaktantidega, sest
need voivad mojutada poliiheksaniidi omadusi. Enne
Prontosan® Wound Gel X kasutamist eemaldage
nahalt seebi ja puhastuslahuste jadgid veega.

8. Piirangud kasutamisel: Rasedus ja imetamine:
Koostisosade mutageensete vdi embriiotoksi-

liste omaduste kohta andmed puuduvad. Kuna
poliiheksaniid ei imendu siisteemselt, siis toimeaine
sattumine rinnapiima on vahetdendoline.

Kliiniliste uuringute ja pikaajalise kogemuse puudumise
tottu rasedate ja imetavate naistega, vastsiindinute
ja imikutega, tuleb neil Prontosan® haavageeli X
kasutada parast hoolikat meditsiinilist hinnangut..

9. Uldised ohutusnduded: ainult valispidiseks
kasutamiseks haavadel. Mitte infundeerida ega
siistida! Mitte alla neelata. Kasutada ainult terveid,
vigastamata tuube. Meditsiiniseade - Hoida lastele
kattesaamatus kohas!

10. Kokkuvdte/tehniline informatsioon: Koostis:
siistevesi, gliitserool, hiidrokstietuiltselluloos,
Betaiin surfaktant, 0,1% poltaminopropiiilbiguaniid
(poliiheksaniid).

Valisilme ja I6hn: selge, vérvitu ning I6hnatu
veepdhjaline geel.

Sailivusaeg: 24 kuud, séilitada toatemperatuuril.
Pérast esmast avamist ei ole toode enam steriilne.

Originaalkork. Séilivusaeg pérast avamist: 8 nidalat.

Séilivus: Prontosan® Wound Gel X sisaldab konser-
vanti, et vahendada oluliselt mikroobide leviku riski
Uimbritsevast keskkonnast toote kasutamise ajal.

Ténu konservandile psib preparaat kasutuskélbliku-
na 8 nddala valtel pdrast avamist tingimusel, et tuub
suletakse kohe parast kasutamist ning valditakse
tuubi otsa kontaminatsiooni otsesel kokkupuutel
saastunud pindadega. Tuubid, mis on puutunud kok-
ku haavaga, tuleb parast kasutamist dra visata. Tuub
on mdeldud kasutamiseks ainult tihel patsiendil ning
pérast otsest kontakti haavaga tuleb see &ra visata.

Read instruction for use.

TMpoyeTeTe ykasaHusTa 3a ynorpeba.
Prectéte si pokyny k pouZiti

Lees brugsanvisningen.

Lugege kasutusjuhendit.

(1]

Haltbarkeit nach Offaung: 8 Wochen
Shelf life after opening: 8 weeks

o

Vor Anwendung Gebrauchsinformation lesen

o
f- Keep out of reach of children.
Uchovévejte mimo dosah déti.
Opbevares utilgeengeligt for barn.
Hoida lastele kattesaamatus kohas.

CpOK Ha rofHOCT Crief oTBapsiHe: 8 CeAMMLM.

Doba pouzitelnosti po otevieni : 8 tydnu

Holdbarhed efter dbning: 8 uger.
Séailivusaeg parast avamist: 8 nadalat.

Darf nicht in die Hande von Kindern gelangen.

[la ce CbxpaHsiBa Ha MAICTO HELOCTBIHO 3a AeLa.

Verwendbar bis: Monat und Jahr

Use by: month and year
Spotfebujte do: mésic a rok
Anvendes senest: maned og ar
Sailivusaeg: kuu ja aasta

[la ce u3nonaea [0: MeceLl v roguHa
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Prontosan® Wound Gel X

Instrucciones de uso para la limpieza, descontami-
nacion e hidratacion de heridas cutaneas agudas,
cronicas y quemaduras.

1. Introduccidn: Las heridas cutdneas cronicas general-
mente estan cubiertas de tejido necrético y/o el denomi-
nado biofilm. Estos depdsitos son extremadamente
dificiles de eliminar y pueden retrasar significativa-
mente el proceso normal de cicatrizacion de la herida.
Por tanto, es esencial, llevar a cabo la correcta limpieza
de la herida. Gracias a que Prontosan® Wound Gel X
puede ser aplicado sobre el lecho de la herida durante
varios dias, la aplicacion de este gel hidratante, ga-
rantiza la limpieza, humidificacion y descontamina-
¢ién continua de la herida durante el periodo entre
cambio de aposito.

Por las propiedades de limpieza y descontaminacion,
esta también indicado sobre heridas agudas, ya que
generalmente se encuentran contaminadas con
cuerpos extrafios, detritos y microorganismos. Es
conocido que la contaminacién existente en heridas
agudas, puede interferir en el proceso normal de
cicatrizacion y dar origen a complicaciones tales
como infeccion y retraso en la cicatrizacion.

2. Descripcion del producto e instrucciones de uso:
Para limpieza, humidificacion y descontaminacion de

a) heridas agudas: heridas traumaticas (tales como
laceraciones de la piel, abrasiones o heridas punzan-
tes en las que estd indicada la sutura, Prontosan®
Wound Gel X debe aplicarse tras el cierre quirtrgico)
asi como en heridas post-operatorias.

b) heridas cronicas: (incluidas las heridas complejas,
recalcitrantes, cavitadas y de dificil acceso)

o) heridas térmicas (quemaduras de Ter a 4° grado, congelacion)
d) heridas quimicas e inducidas por radiacion

Para suavizar, debilitar y desprender las capas de la herida.

La aplicacion de Prontosan® Wound Gel X es indolora y
generalmente bien tolerada. El olor desagradable que
desprenden algunas heridas desaparece rapidamente.

3. Modo de empleo: Las heridas siempre deben irri-
garse y lavarse con antelacion p.ej. con Prontosan® -
Solucién, de modo que los depositos de facil disolu-

¢ién ya se hayan eliminado antes de aplicar Pronto-

san® Wound Gel X.

El lecho de Ia herida debe estar cubierto de una

capa abundante de gel. Para ello debe aplicarse
Prontosan® Wound Gel X sobre la herida o llenando
las cavidades o bolsillos de las heridas.

Prontosan® Wound Gel X puede permanecer en la
herida hasta el siguiente cambio de aposito.

De esta forma la superficie de la herida se mantiene
hidratada de forma constante. Los depdsitos se pueden
retirar y eliminar facilmente en el siguiente cambio
de aposito.

La aplicacion debe realizarse con bastante frecuencia
para que todos los depdsitos y tejidos necréticos
puedan ser eliminados facilmente y para una éptima
preparacion del lecho de la herida. Esta es una buena
condicion previa para la curacion natural de la herida.
Prontosan® Wound Gel X no debe utilizarse durante
mas de 30 dias consecutivos.

4. Limpieza de la zona de la herida: Con el fin
de minimizar el riesgo de diseminacion de micro-
organismos en la herida, se recomienda la limpieza
cuidadosa de una gran érea alrededor de la misma
con p.ej. Prontosan® Solucion.

Prontosan® Wound Gel X

Hasznalati utasitas akut és kronikus sebek,
€gési sériilések tisztitasahoz, nedvesitéséhez és
dekontaminalasahoz

1. Bevezetés: a kronikus sebeket altalaban pork,
nekrotikus szovet ésfvagy biofilm fedi. Eltavolitasuk
kiilondsen nehéz feladat, jelenlétiik késleltetheti a
normalis sebgyogyulast. Ezért alapvetd fontossagu
a megfeleld sebtisztitas. Mivel a Prontosan® Wound
Gel X tdbb napig is a sebagyon maradhat, alkalma-
z3sa a kotéscserek kozott is biztositja a seb tisztan
tartasat, nedvesitését és dekontaminalasat.

A tisztitds és a nedvesités akut sebek kezelése soran
is ajanlott, mivel ezek ltaldban idegentest, sejttor-
melék vagy mikroorganizmusok altal kontaminaltak.
Kézismert, hogy akut sebek esetén a kontaminacio
akadalyozza a normélis sebgydgyuldsi folyamatot,
komplikaciokat okoz mint pl. a fertzések, és késlel-
teti a gyogyulast.

2. Termékjellemzok és alkalmazasi javaslatok: az
alabbi sebek, sériilések tisztitdsahoz, nedvesitéséhez
és dekontaminélasahoz alkalmazhato:

a) akut sebek: traumas sebek (mint felszakadt
borfelliletek, horzsolasok, szurt sebek - ha sebvarras
szlikséges, a Prontosan® Wound Gel X készitményt
a sebészeti beavatkozas utan kell alkalmazni) és
posztoperativ sebek,

b) krénikus sebek (nehezen gydgyulo sebek, lireges és
nehezen hozzaférhetd sebek),

¢) égési sériilések (1-4. foku égési sériilések, fagyasi
seriilések),

d) kémiai behatds vagy sugarzas okozta sebek.
Akotések lagyitasahoz, kibontésahoz és levalasztasahoz.

A Prontosan® Wound Gel X alkalmazasa fajdalom-
mentes és altaldban jol toleralhatd. Alkalmazasaval
hamar k6z6mbdsithetd a sebek kellemetlen szaga.

3. Alkalmazas: miel6tt a Prontosan® Wound Gel X
készitményt alkalmazzuk, a sebet 6blitsiik és
tisztitsuk ki pl. Prontosan® sebdblitd oldattal, hogy
fellazitsuk és eltavolitsuk a sebet boritd sejttormelé-
ket vagy bevonatot.

A sebagyat fedjik be alaposan a géllel. Helyezziik a
Prontosan® Wound Gel X-et a sebre vagy toltsik fel
vele a mély sebeket.

A Prontosan® Wound Gel X a kovetkezd kotéscseréig
a sebben maradhat. A seb felszine igy folyamatosan
nedvesen tarthatd. A kdtések dvatosan fellazithatok
és eltavolithatok lesznek a kovetkezd kotéscserénél.

Olyan gyakran kel alkalmazni, hogy minden, a sebet
boritd bevonatot vagy nekrozist eltavolitsunk, és
idedlis sebagyat készitsiink el6. Ez a természetes
sebgyogyulas jo elGfeltétele. A Prontosan® Wound
Gel X készitmény folyamatos hasznalata ne tartson
tovabb 30 napnal.

4. A sebteriilet megtisztitasa: a mikrobak sebbe
keriilési kockazatanak minimalizalasa érdekében
ajanlott a seb koriili teljes borteriilet alapos megtisz-
titdsa pl. a Prontosan® sebgblitd oldattal.

5. Szoveti toleralhatosag és biokompatibilitas:
nem irritdl, jol toleralhato, fajdalommentes, nem
gatolja a granulaciot és a hdmosodast, borgydgy-
aszatilag vizsgalt. A polihexanid és a betain kit(ind
szdvetkompatibilitdsat sokéves klinikai alkalmazas bizo-
nyitja, még idilt sebekkel rendelkez betegek esetén is.

5. Tolerancia tisular y biocompatibilidad: No irritan-
te; bien tolerado; indoloro; sin efecto inhibidor de la
granulacion o epitelizacion, dermatolégicamente
testado. A través de su aplicacion clinica durante
afios, ha quedado demostrada la alta compatibilidad
tisular a la polihexanida y a los surfactantes de betaina
incluso en pacientes que presentan heridas cronicas.

6. Efectos adversos: En casos muy raros puede
aparecer un ligera sensacion de calor después de la
aplicacion de Prontosan® Wound Gel X que desapa-
rece después de unos minutos. Prontosan® puede
causar reacciones alérgicas como picor (urticaria)

y erupciones (exantema). Se han descrito en raras
ocasiones (menos de 1 de cada 10.000) shocks
anafilacticos en productos Prontosan®.

7. Contraindicaciones: Prontosan® Wound Gel X
no debe utilizarse si el paciente presenta alergias
conocidas o si se sospecha que puede ser alérgico a
alguno de sus componentes. Prontosan® Wound Gel X
no debe utilizarse en el SNC o en las meninges, en el
oido medio o interno o en los 0jos.

Estd contraindicado su uso en caso de cartilago
hialino y en operaciones asépticas de articulaciones.
Sin embargo, si Prontosan® - Wound Gel X entra en
contacto con el cartilago aséptico, éste debe irrigarse
inmediatamente con solucion de Ringer sin lactato o
con solucion salina fisiologica.

No utilizar en combinacion con surfactantes anionicos,
puesto que éstos pueden interaccionar con polihexadina.
Eliminar los restos de jabon y lociones de lavado de la

piel con agua antes de usar Prontosan® - Wound Gel X.

8. Restricciones de uso: Embarazo v lactancia: No
datos disponibles referente a efectos mutagénicos ni
embriotdxicos. Puesto que no se da absorcion sisté-
mica de Polihexanida, el paso de de los ingredientes
a la leche materna es poco probable.

Debido a la falta de experiencia clinica en mujeres
embarazadas, lactantes, recién nacidos y nifos Pronto-
san® - Wound Gel X sélo debe ser usado después de
una evaluacion médica acurada en estos pacientes.

9. Instrucciones generales de seguridad: S6lo para
uso externo en heridas cutaneas. No utilizar para
infusion o inyeccion! No ingerir. Utilizar solo los en-
vases intactos y sin dafos aparentes. - Producto
sanitario - Manténgase fuera del alcance de los nifios!

10. Resumen / informacion técnica:
Composicion: Agua purificada, Glicerol, Hidroxietil-
celulosa, Betaina Surfactante, 0,1% Poliaminopropil
Biguanida (polihexanida). Apariencia y olor: hidrogel
claro, incoloro e inodoro. Caducidad: 24 meses;
conservar a temperatura ambiente. Cierre original.
Periodo de validez tras la apertura: 8 semanas.

El producto pierde su esterilidad tras su primera
abertura.

Conservacion y periodo de validez: El sistema de con-
servacion de Prontosan® - Wound Gel X recae en un
efecto de barrera antimicrobiana que reduce el riesgo de
diseminacion de los gérmenes durante la aplicacion.

Debido a su sistema de conservacion, Prontosan® -
Wound Gel X dispone de un periodo de caducidad
de 8 semanas después de la apertura del envase,
siempre que éste se cierre inmediatamente después
de cada uso y la boca del envase se proteja de la
contaminacion por contacto directo. Los frascos que
hayan estado en contacto con la herida deben des-
echarse después de su uso. Los envases solamente
deben usarse para un sélo paciente y deben des-
echarse después del contacto directo con la herida.

6. Mellékhatasok: a Prontosan® Wound Gel X
alkalmazasa utan rendkivil ritkan eléfordulhat enyhe
égetd érzés, amely néhany perc mulva elmalik. A
Prontosan® allergias reakciot okozhat mint viszketés
(urticaria) és kiités (exanthema). A Prontosan®
termékek alkalmazasa soran ritkan (10.000 alkalma-
zas esetén kevesebb, mint 1 esetben) szamoltak be
anafilaxids shockrol.

7. Ellenjavallatok: ne alkalmazza a Prontosan® Wound
Gel X készitményt, ha a beteg allergiaja ismert, vagy
ha felmeriil a gyanuja annak, hogy a beteg allergias
lehet a készitmény valamelyik 6sszetevojére.

A Prontosan® Wound Gel X nem alkalmazhat¢ a koz-
ponti idegrendszerben (CNS), az agyhartyan, a ko-
2€p- €s belsoflilben, valamint a szemen. Haszndlata
ellenjavallt hialin porcon és aszeptikus izileti mtét
soran. Ha a Prontosan® Wound Gel X az aszeptikus
porcra kertil, azonnal le kell ébliteni laktat-mentes
Ringer oldattal vagy fiziologias sdoldattal.

Ne alkalmazza anionos feliiletaktiv anyagokkal
egyltt, mert azok kdlcsénhatasba léphetnek a
polihexaniddal. Mielétt a Prontosan® Wound Gel X
készitményt alkalmazza, a szappan vagy a flrdetd-
folyadék maradvanyait vizzel mossa le a bérrél.

8. Korlatozott hasznalat: terhesség és szoptatas
idején: nincs adat arra, hogy barmelyik dsszetevd
mutagén vagy embrio-karosito hatasu lenne. Mivel a
polihexanid nem szivodik fel szisztémasan, anyatejbe
jutédsa valoszindtlen.

Mivel nem &l rendelkezésre elegend6 klinikai tapasz-
talat varandds nék, szoptato anyak, csecsemok és
Ujsziléttek esetében, a Prontosan® Wound Gel X
alkalmazésa ezeknél a betegeknél csak szakember
gondos mérlegelése alapjan lehetséges.

9. Altalanos biztonsagi eldirasok: Kizarolag
killséleg alkalmazhato! Ne hasznalja inflzidban vagy
injekcioban! Ne nyelje le! Csak hibatlan és sértetlen
kiszerelést alkalmazzon! Orvostechnikai eszkéz.
Gyermekek el6l elzarva tartando!

10. Osszefoglald/technikai informéciok: Osz-
szetevok: tisztitott viz, glicerol, hidroxietil-celluldz,
betain, surfactant, 0,1% poliaminopropil biguanid
(polihexanid).

Megjelenés és szag: tiszta, szintelen, gyakorlatilag
szagtalan hidrogél.

Szavatossag: 24 honap. Szobahémérsékleten tarolando.

Bontatlansag: eredeti lezaras. A termék elvesziti sterili-
tasat, amikor elészor kinyitjuk.

Eltarthatésag: a felbontést kovetden 8 hétig hasznal-
hato fel.

Konzervalas és eltarthatésag: a Prontosan® Wound
Gel X védelmi rendszere hatdsos mikroba gatat
eredményez, ami az alkalmazas sordn csokkenti

a mikrobak kozvetlen kérnyezetbe jutasanak
kockazatat. A Prontosan® Wound Gel X védelmi
rendszerének kdszénhetden felbontds utan még 8
hétig eltarthato, ha a tubus csticsat megovjak a seb-
bel vald kdzvetlen érintkezéstdl és a kontaminaciotol,
€s ha a tubust a hasznélat utdn azonnal visszazarjak.
Egy tubust csak egy beteg hasznalhat, és a sebbel
kozvetlenil érintkezé tubust a hasznalatot kdvetéen
el kell dobni!
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Kayttdohje akuuttien ja kroonisten haavojen ja
palovammojen puhdistukseen ja kosteuttamiseen.

1. Johdanto: Krooniset haavat ovat yleensa ruven,
nekroottisen kudoksen ja/tai biofilmin peittimia.
N&mé katteet ovat erittdin vaikeita poistaa ja
saattavat hidastaa haavan normaalia paranemista.
Tastd syysta haavan perusteellinen puhdistaminen
on valttdmaténtd. Prontosan ® Wound Gel X
voidaan jattdd haavalle useammaksi vuorokaudeksi
ja sen ansiosta haava pysyy puhtaana ja kosteana
sidosvaihtojen valilla. Vastaavaa hoitoa tarvitaan
myds akuuteissa haavoissa, silld ne ovat usein
vieraiden aineiden, epapuhtauksien tai mikrobien
kontaminoimia. Tdma luonnollisesti hidastaa haavan
paranemista ja saattaa aiheuttaa komplikaatioita,
kuten tulehduksen haavassa.

2. Tuotteen ominaisuudet ja kdyttd:
Puhdistukseen ja kosteuttamiseen:

a) akuutit haavat: traumaattiset (kuten revenneet,
hiertyneet tai puukotushaavat - mikéli haava vaatii
suturointia, Prontosan® Wound Gel X:34 tulee
kayttaa vasta kirurgisen toimenpiteen jlkeen) seka
leikkauksen jalkeiset haavat

b) krooniset haavat (kuten hankalat, syvét, vaikea-
pédsyiset ja onkalohaavat),

¢) limpdhaavat (1-4 asteen palovammat, kylméan
aiheuttamat haavaumat).

d) kemikaalien ja sateilyn aiheuttamat haavat
Haavakatteen pehmittdmiseen ja irrottamiseen.

Prontosan® Wound Gel X:n kdytto on kivutonta ja
hyvin siedettya.

Epamiellyttavat haavahajut havidvat nopeasti.

3. Kayttoohje: Ennen Prontosan® Wound Gel Xin
kdyttod haava tulee huuhdella ja puhdistaa esim.
Prontosan® haavahuuhteella mahdollisen katteen ja
epapuhtauksien poistamiseksi.

Haavapohja tulee aina peittad runsaalla kerroksella
haavageelid. Prontosan® Wound Gel X:d4 voidaan
joko levittdd haavan pinnalle tai tayttaa silld haava-
ontelo. Prontosan® Wound Gel X voi olla haavalla
aina seuraavaan sidosvaihtoon saakka. Ndin haavan
pinta pysyy jatkuvasti kosteana ja katteet irtoavat
helposti sidoksen vaihdon yhteydessd. Prontosan®
Wound Gel X:33 tulee kayttaa tarpeeksi usein, jotta
kaikki peitteet ja nekroottinen kudos irtoaisivat. Nain
saadaan optimaaliset olosuhteet haavan luonnolli-
selle paranemiselle.

4. Haava-alueen puhdistaminen: Haavaa
ympérdivén ihon perusteellinen puhdistaminen on
suositeltavaa esim. Prontosan® haavahuuhteella
minimoimaan bakteerien padsy haavaan.

5. Kudostoleranssi ja biologinen yhteensopivuus:
Ei drsytd, hyvin siedetty, ei aiheuta kipua; ei estd
granulaatiota eikd epiteelisen kerroksen muodos-
tumista haavan pinnalle; dermatologisesti testattu.
Polyheksanidin ja betaine aineiden erinomainen
kudosyhteensopivuus on todistettu monivuotisessa
kliinisessd kdytossa myos sellaisilla potilailla, joilla on
vaikeita kroonisia haavoja.

6. Haittavaikutukset: Harvinaisissa tapauksissa

Prontosan® Wound Gel X saattaa aiheuttaa polttelua
iholla, joka kuitenkin hdvida muutamassa minuutissa.
Prontosan® Wound Gel X saattaa aiheuttaa allergisia
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Istruzioni d'uso per la detersione, idratazione e
decontaminazione delle lesioni cutanee acute e
croniche e delle ustioni

1. Introduzione: Le lesioni cutanee croniche sono so-
litamente ricoperte da uno strato di tessuto necrotico,
efo biofilm. Questi strati sono estremamente difficili
da rimuovere e possono ritardare il normale processo
di guarigione. Quindi una detersione appropriata &
essenziale. Dato che Prontosan® Wound Gel X puo
essere lasciato sul letto della lesione per parecchi gior-
ni, 'applicazione di questo gel fornisce una continua
detersione, idratazione e decontaminazione tra i vari
cambi della ferita.

Tali detersione e idratazione appropriate sono indicate
anche nelle lesioni acute in quanto, generalmente
contaminate da corpi estranei, residui e microrganismi.
E' ben noto che nelle lesioni acute tale contaminazione
puo interferire con il normale processo di cicatrizza-
zione della lesione, causare ritardo della guarigione e
dare origine a complicazioni come infezioni.

2. Descrizione del prodotto e indicazioni d'uso: Per
la detersione, idratazione e decontaminazione di:

a) lesioni acute: lesioni traumatiche (come lacerazioni,
abrasioni o lesioni da taglio - se € necessario suturare,
Prontosan® Wound Gel X deve essere applicato

solo dopo I'intervento chirurgico) cosi come ferite
postoperatorie

b) lesioni croniche (comprese lesioni complesse e re-
calcitranti, lesioni da cavit, lesioni con accesso difficile)

¢) lesioni termiche (ustioni dal | al IV grado, geloni)
d) lesioni chimiche e indotte da radiazione

Per ammorbidire, allentare e distaccare eventuali
depositi presenti sulle lesioni.

L'uso di Prontosan® Wound Gel X & indolore e general-
mente ben tollerato. L'odore sgradevole della lesione
viene rapidamente ridotto.

3. Indicazioni generali: Per prima cosa, le lesioni devono
essere ben irrigate e deterse con, ad esempio, Pronto-
san® Soluzione per irrigazione delle lesioni, in modo
che detriti o depositi che possono essere prontamente
rilasciati siano gia stati rimossi prima di un ulteriore
trattamento effettuato con Prontosan® Wound Gel X.

Il letto della lesione deve essere sempre generosamen-
te ricoperto con il gel. Per questo motivo Prontosan®
Wound Gel X ¢ applicato sulla lesione o utilizzato per
riempire le cavita delle lesioni o le tasche della lesione.

Prontosan® Wound Gel X pud rimanere sulla lesione
fino al successivo cambio della medicazione.

In questo modo la superficie della lesione ¢ tenuta
costantemente umida. Gli eventuali depositi presenti
sulla lesione sono delicatamente ammorbiditi e rimossi
con il successivo cambio della lesione.

L'applicazione dovra essere eseguita con la frequenza
necessaria a garantire la pronta rimozione di tutti gli
essudati e del tessuto necrotico e per la preparazione

di un efficace letto della lesione, poiché questo
rappresenta un importante prerequisito per la naturale
guarigione della lesione. Prontosan Wound Gel non
deve essere usato per |'applicazione continua oltre i
30 giorni.

4, Detersione perilesionale: Si raccomanda la detersione
della cute perilesionale con, per esempio, Prontosan®
Soluzione per irrigazione delle lesioni per ridurre al
minimo il rischio di contaminazione batterica.

reaktioita kuten kutinaa (urticaria) tai ihottumaa
(exanthema). Erittdin harvinaisissa tapauksissa (alle
1:10000) Prontosan® -tuotteiden on raportoitu
aiheuttavan anafylaktisen shokin.

7. Vasta-aiheet: Prontosan® Wound Gel X:33 ei
tule kayttdd mikali potilaalla on allergioita tai mikéli
potilaalla on todettu tai epéillaan allergiaa tai yli-
herkkyytté jollekin tuotteen ainesosalle. Prontosan®
Wound Gel X:44 ei tulisi kayttaa keskushermoston
alueella tai aivo-/selkdydinkalvolla, sisi- tai valikor-
vassa eikd silmissa.

Kayttd hyaliinirustossa sekd aseptisissa nivelleikka-
uksissa on myds kontraindikoitu. Mikali Prontosan®
Wound Gel X:33 kuitenkin joutuu aseptiseen rustoon,
se on heti huuhdeltava ei-laktaattia siséltavalla Rin-
gerin liuoksella tai isotonisella keittosuolaliuoksella.

Ei saa kdyttaa yhdessa anionisten tensidien kanssa ,
koska ne voivat heikentdd sdilyvyytta.

Ennen Prontosan® Wound Gel X:n kdyttda on
varmistuttava, ettd muut aineet, kuten saippua
tai muut pesuaineet, on huuhdeltu kokonaan pois
esimerkiksi vedelld.

8. Kayttorajoitukset: Raskauden ja imetyksen
aikainen kaytto:

Ainesosien mutageenisyydestd tai sikiotoksi-
suudesta ei ole viitteita. Polyheksanidi ei imeydy
elimistddn, joten sen joutuminen didinmaitoon on
epdtodenndkdistd. Prontosan Wound Gel X:n kdyttoa
raskauden tai imetyksen aikana, vastasyntyneilld ja
imevaisilld, tulee kuitenkin harkita ldaketieteellisin
perustein, koska tuloksia pitkaikaisesta kliinisesta
kdytosta ei ole.

9. Yleiset turvallisuusohjeet: Vain ulkoisesti haavo-
jen hoitoon. Ei saa kédyttaa infuusioon tai injektioon!
Ei saa nielld. Kéyté ainoastaan ehjid ja vahingoittu-
mattomia pakkauksia. Terveydenhuollon tarvike - ei

lasten ulottuville!

10. Koostumus: Prontosan® Wound Gel X siséltdd:
puhdistettua vetta, glyseriinid, hydroksietyylisellu-
loosaa, pinta-aktiivista ainetta, 0,1% polyheksanidia.

Valmisteen kuvaus: Kirkas, varitdn ja hajuton
hydrogeeli.

Séilyy avaamattomana 24 kuukautta; sailytys
huoneenldammassa.

Tuote sinetdity; séilyvyys avattuna 8 viikkoa.

Sailytys ja varastointi: Prontosan® Wound Gel X:n
ainesosien ominaisuudet vdhentdvat huomattavasti
riskid levittaa mikrobeja ymparistodn kdyton aikana.
Tuotteella on 8 viikon sdilymisaika avaamisesta, jos
pullo on suljettu heti kayton jalkeen ja suuaukko ei
ole kontaminoitunut. Jos pakkaus joutuu suoraan
kosketukseen haavan kanssa, se on havitettava
kdyton jalkeen.

5. Tollerabilita dei tessuti e biocompatibilita: Non
irritante; ben tollerato; indolore; non ostacola il pro-
cesso di granulazione ed epitelizzazione; dermatologi-
camente testato. L'eccellente compatibilita dei tessuti
con i tensioattivi della poliesanide e della betaina &
stata dimostrata da una pluriennale esperienza clinica,
anche in pazienti con lesioni croniche.

6. Effetti collaterali: In casi molto rari pud manife-
starsi una leggera sensazione di bruciore dopo I'ap-
plicazione di Prontosan® Wound Gel X che scompare
dopo pochi minuti. Prontosan® pud causare reazioni
allergiche come prurito (orticaria) ed eruzioni cutanee
(esantemi). In casi rari (meno di 1 su 10.000), & stato
riportato shock anafilattico con i prodotti Prontosan®.

7. Controindicazioni: Prontosan® Wound Gel X non
deve essere usato se il paziente ha allergie o ha sospette
allergie ad uno dei componenti. Prontosan® Wound
Gel X non deve essere usato sulle ferite del SNC o delle
meningi, dell'orecchio medio o interno o degli occhi.

L'uso sulla cartilagine ialina € in caso di interventi
asettici alle articolazioni € controindicato. Nel caso in
cui Prontosan® Wound Gel X venga in contatto con
cartilagine, irrigare immediatamente con soluzione
Ringer senza lattato o soluzione salina fisiologica.

Non usare in combinazione con tensioattivi anionici
poiché potrebbero interagire con la poliesanide.
Rimuovere con acqua eventuali residui di sapone o di
lozioni lavanti dalla pelle prima di utilizzare Pronto-
san® Wound Gel X.

8. Limitazioni d'uso: Gravidanza e allattamento. Non
¢i sono dati disponibili che mostrano effetti mutageni
0 embriotossici dei componenti. In assenza di assor-
bimento sistemico di poliesanide, il trasferimento del
componente nel latte materno & improbabile.

In ogni caso, data I'esperienza clinica insufficiente con
donne in gravidanza e in allattamento, neonati e bam-
bini, Prontosan® Wound Gel X deve essere utilizzato in
questi pazienti solo dopo attenta valutazione medica.

9. Indicazioni di sicurezza generali: Solo per uso
esterno sulle lesioni. Non utilizzare per infusione o
iniezione! Non ingerire. Usare solo contenitori integri e
non danneggiati. Dispositivo medico. Tenere fuori dalla
portata dei bambini!

10. Riassunto/composizione: Composizione: Acqua
purificata, glicerolo, idrossietilcellulosa, betaina ten-
sioattivo, 0.1% poliaminopropil biguanide (poliesanide)
Aspetto e odore: idrogel chiaro, incolore e inodore.

Periodo di validita: 24 mesi; conservare a temperatura
ambiente.

Ghiera ermetica. Il prodotto non ¢ piui sterile dopo la
prima apertura

Conservazione/Periodi di validita: Il sistema di conser-
vazione nel Prontosan® Wound Gel X avviene per un
sostenuto effetto barriera antimicrobica che riduce il
rischio di diffusione di germi durante I'applicazione.

Grazie al suo sistema di conservazione, Prontosan®
Wound Gel X ha una durata di conservazione di 8
settimane dall'apertura se il contenitore & chiuso
immediatamente dopo |'uso e se la parte superiore del
contenitore ¢ protetto dalla contaminazione per con-
tatto diretto. | contenitori che sono venuti a contatto
con la ferita devono essere gettati dopo ['uso.
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Conseils d'utilisation pour le nettoyage et I'nydra-
tation des plaies dermiques aigués ou chroniques et
des brilures.

1. Introduction: les plaies cutanées chroniques sont
généralement recouvertes de débris, de tissus nécrosés
et/ou d'un biofilm. Ces dépots sont extrémement diffi-
ciles & retirer et peuvent retarder la durée normale de
cicatrisation de la plaie, c'est pourquoi il est essentiel de
la nettoyer correctement. Etant donné que Prontosan®
Wound Gel X peut rester dans le it de la plaie pendant
plusieurs jours, I'application de ce gel permet a la plaie
d'étre continuellement nettoyée et humidifiée entre les
changements de pansements.

Ces propriétés nettoyantes et hydratantes sont également
indiquées dans le cas de plaies aigués puisqu'elles sont
généralement contaminées par des corps étrangers, des
débris et des micro-organismes. Il est bien connu que
dans le cas des plaies aigués, une telle contamination
peut interférer avec le processus normal de cicatrisation
et entrainer des complications telles que des infections
et un retard de cicatrisation.

2. Profil du produit et mode d'emploi:
Pour le nettoyage et I'hydratation des

a) plaies aigués: plaies traumatiques (telles que lacé-
rations, abrasions ou plaies par arme blanche - si des
points de suture sont nécessaires, Prontosan® Wound
Gel X ne doit étre appliqué qu'apres l'intervention
chirurgicale), ainsi que des plaies postopératoires.

b) plaies chroniques (y compris les plaies récalcitrantes et
complexes, les plaies cavitaires, les plaies difficiles d'acces)

¢) les plaies thermiques (ordlures du Ter au 4e degré, gelures)
d) plaies chimiques et induites par radiations.

Pour ramollir, décoller et détacher les dépots recouvrant
la plaie.

L'utilisation du Prontosan® Wound Gel X est indolore et
généralement bien toléré, et les odeurs désagréables
émanant de la plaie sont rapidement atténuées.

3. Utilisation générale: il faut toujours préalablement
irriguer et nettoyer les plaies avec par ex. Prontosan®
Solution de rincage des plaies, afin que les débris ou
les dépots qui peuvent étre facilement retirés aient
déja été éliminés avant de poursuivre le traitement
avec Prontosan® Wound Gel X. Le lit de la plaie devra
toujours étre généreusement recouvert de gel. Dans ce
but, Prontosan® Wound Gel X est appliqué ou introduit
dans les cavités ou dans les replis de la plaie.

Le Prontosan® Wound Gel X peut rester sur la plaie
jusqu‘au prochain changement de pansement. Ainsi, la
surface de la plaie est continuellement humidifiée. Lors
du changement de pansement suivant, les dépots sont
alors délicatement détachés et retirés. L'application doit
étre renouvelée a une fréquence suffisante pour que
tous les dépots et tissus nécrosés puissent étre facile-
ment retirés et pour une préparation optimale du lit de
la plaie. C'est une condition importante pour permettre
|a cicatrisation naturelle de la plaie.

4, Nettoyage de la plaie: e nettoyage méticuleux de
la peau périlésionnelle, par ex. Prontosan® Solution
de rincage des plaies, est recommandé pour réduire le
risque de transmission bactérienne dans la plaie.

5. Tolérance tissulaire et biocompatibilité: non irritant;
bien toléré; indolore; pas d'inhibition de la granulation
ni de I'¢pithélialisation; testé dermatologiquement.
L'excellente compatibilité tissulaire de la polyhexanide
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Instrukcijos, kaip valyti, drékinti bei dekontami-
nuoti Gmines ir létines odos Zaizdas ir nudegimus

1. |vadas. Létinés odos zaizdos paprastai pasidengia
$aais, nekroziniu audiniu ir (arba) bioplévele. Siuos
darinius labai sunku pasalinti, jie gali Iétinti normaly
Zaizdos gijima. Todél labai svarbu tinkamai valyti
Zaizdas. Kadangi ,Prontosan® Wound Gel X" galima
ant Zaizdos dugno palikti keleta dieny, tepant Siuo
geliu uztikrinamas nuolatinis Zaizdos valymas, dréki-
nimas bei dekontaminacija tarp tvars¢iy keitimy.

Sios valymo ir drékinimo savybés taip pat indikuoti-
nos Gminéms zaizdoms, nes paprastai jos uzsikre¢ia
svetimkaniais, neSvarumais ir mikroorganizmais.
Gerai Zinoma, kad toks iminiy Zaizdy uzterStumas
gali stabdyti normaly Zaizdy gijimo procesa ir sukelti
komplikacijy, kaip antai infekcijg ir uzsitesusj gijima.
2. Produkto aprasymas ir naudojimo indikacijos
Valyti, drékinti bei dekontaminuoti

a) tminéms zaizdoms, pvz., trauminéms zaizdoms
(iplesimy, jorézimy ar durtines Zaizdas, jei jos siuva-
mos, geliu ,Prontosan® Wound Gel X" reikéty tepti
tik po chirurginés operacijos), taip pat pooperaci-
néms Zaizdoms;

b) letinéms zaizdoms (tarp jy sudétingoms, negyjancioms,
gilioms, sunkiai prieinamoms zaizdoms; c) terminéms
Zzaizdoms (1-4 laipsnio nudegimai, nusalimai))

d) chemikaly ir spinduliuotés sukeltoms zaizdoms.
Suminkstinti, atlaisvinti, atskirti sasams.

Prontosan® Wound Gel X" neskausmingas ir papras-
tai gerai toleruojamas.

Greitai nuslopinamas nemalonus Zaizdos kvapas.

3. |prastas naudojimas. IS pradziy, siekiant pasalinti
nesvarumus ir Sasus, Zaizdas kaskart reikia sudrékinti
ir idvalyti, pavyzdziui, su zaizdy tirpalu ,Prontosan®
Wound Irrigation Solution”, tada jau tepti geliu
,Prontosan® Wound Gel X".

Zaizdos dugna reikéty kas kartg gausiai patepti geliu.
Tam ,Prontosan® Wound Gel X" tepama ant Zaizdos
arba juo uzpildomos Zaizdos ertmeés (arba kisenés).
Prontosan® Wound Gel X" galima laikyti ant zaizdos
iki kito perrisimo karto. Taip nuolat iSlaikomas
drégnas Zaizdos pavirsius. Sasas atsargiai nuimamas
ir pasalinama keiciant tvarscius. Tepti gelio reikia
pakankamai daznai, kad pasialinty visa nekroziné
medZiaga ir $asai, 0 Zaizdos dugnas bty gerai pa-
ruostas. Tai svarbi nattralaus Zaizdos gijimo sglyga.
Prontosan® Wound Gel X" be sustojimo galima
naudoti iki 30 dieny.

4. Zaizdos valymas. Siekiant sumazinti bakterijy pa-
tekimo j Zaizda pavojy rekomenduojama odg aplink
Zaizda kruops¢iai ivalyti, pavyzdziui, Zaizdy tirpalu
Prontosan® Wound Irrigation Solution".

5. Audiniy gebéjimas toleruoti ir biologinis sude-
rinamumas: nedirgina; gerai toleruojamas; neskaus-
mingas; netrikdo granuliacijos ir epitelizacijos procesy;
dermatologiskai istirtas. Audinial puikiai dera su poli-
heksanido ir betaino pavirsinio aktyvumo medzia-
gomis, ir tai jrodyta per daugelj klinikinio naudojimo
mety, net pacientams, turintiems létiniy Zaizdy.

6. Salutinis poveikis. Labai retais atvejais uztepus

Prontosan® Wound Gel X" juntamas nestiprus
deginimas, taciau po keliy minuéiy jis pranyksta.

et des tensioactifs bétaine a pu étre démontrée par
plusieurs années d'utilisation clinique, et ce méme chez
des patients présentant des plaies chroniques.

6. Effets secondaires: dans de trés rares cas, immédia-
tement apres |'application du Prontosan® Wound Gel X
une légére sensation de briilure peut apparaitre, mais
elle ne dure que quelques minutes. Prontosan® peut
déclencher des réactions allergiques telles que prurit
(urticaire) et éruption cutanée (exanthéme). De trés
rares cas de chocs anaphylactiques ont été rapportés
avec les produits Prontosan® (chez moins de 1 personne
traitée sur 10 000).

7. Contre-indications: le Prontosan® Wound Gel X

ne doit pas étre utilisé en cas d'allergies connues

ou de suspicion d'allergie & I'un des composants. Le
Prontosan® Wound Gel X ne doit pas étre utilisé sur le
SNC ou les méninges, dans I'oreille moyenne et interne
ou dans I'ceil. L'utilisation sur le cartilage hyalin et

dans une opération aseptique des articulations est
contre-indiquée. Si toutefois le Prontosan® Wound Gel
Xentre en contact avec le cartilage aseptique, il doit
étre immédiatement irrigué avec une solution de Ringer
sans lactate ou de une solution saline physiologique. Ne
pas utiliser en association a des tensioactifs anioniques,
car ils pourraient interagir avec la polyhexanide. Tout
résidu de savons ou de substances utilisées pour le
nettoyage de la peau doit étre entierement rincé a l'eau
avant |'utilisation du Prontosan® Wound Gel X.

8. Restrictions d'emploi: grossesse et allaitement: on
ne dispose d'aucune donnée mettant en évidence des
effets mutageénes ou embryotoxiques des composants.
En I'absence d'absorption systémique de la polyhexa-
nide, le passage des composants dans le lait maternel
est improbable. Mais en raison d'une expérience
clinique insuffisante avec les femmes enceintes, celles
qui allaitent, les nouveau-nés et les jeunes enfants, le
Prontosan® Wound Gel X ne doit étre utilisé chez ces
patients qu'aprés une évaluation médicale attentive.

9. Regles générales de sécurité: le produit est réservé
a un usage externe pour le soin des plaies. Ne pas utili-
ser en perfusion ou en injection! Ne pas avaler. N'utiliser
que des tubes intacts et non endommagés.

Dispositif médical - conserver hors de portée des enfants!

10. Résumé [ informations techniques:

Composition: eau purifiée, glycérol, hydroxyéthylcellu-
lose, tensioactif, biguanide de polyaminopropyle 0,1%
(polyhexanide).

Aspect et odeur: hydrogel transparent, incolore et
inodore. Stabilité: 24 mois; conserver & température
ambiante. Bague d'inviolabilité. Durée de validité aprés
la premiére ouverture: 8 semaines.

Conservation et durée de validité: le systeme de
conservation du Prontosan® Wound Gel X joue

un role de barriére antimicrobienne qui permet de
réduire le risque de propagation bactérienne pendant
I'application. En raison de son systéme de conservation,
la durée de validité du Prontosan® Wound Gel X est de
8 semaines apres la premiére ouverture, si le tube est
immédiatement refermé aprés chaque utilisation et que
I'ouverture du tube est protégée des contaminations
par contact direct. Les tubes entrant en contact avec les
plaies doivent étre jetés apres |'utilisation.

.Prontosan"® gali sukelti alerginiy reakcijy, pavyz-
dziui, niezul] (dilgéling) ir bérima (egzantema).
Retais atvejais (maziau negu 1 i$ 10 000) naudojant
LProntosan"® produktus konstatuojamas anafilak-
sinis Sokas.

7. Kontraindikacijos. ,Prontosan® Wound Gel X"
nenaudotinas, jei pacientas yra alergiskas, jeigu
jtariama, kad jis gali bati alergiskas vienai i5 sude-
damujy daliy. ,Prontosan® Wound Gel X" negalima
tepti vietose, kur pazeista CNS ar smegeny dangalai,
vidurinés arba vidinés ausies, akiy zaizdy. Taip pat
kontraindikuotina tepti ant hialininiy kremzliy ir
aseptiniy sanariy operacijy vietose. Vis délto, jei gelio
Prontosan® Wound Gel X" patekty ant aseptiniy
kremzliy, jj reikia nedelsiant nuplauti skalavimo
tirpalu be laktato arba fiziologiniu tirpalu.

Negalima naudoti kartu su anijoninémis pavirsinio
aktyvumo medziagomis, nes $ios gali saveikauti su
poliheksanidu. Pries tepdami ,Prontosan® Wound
Gel X" nuplaukite vandeniu nuo odos muilo likuius
arba plovimo losjona.

8. Naudojimo apribojimai. Néstumo ir zindymo lai-
kotarpiu: néra duomeny, rodanciy sudedamyjy daliy
mutageninj arba embriotoksinj poveikj. Kadangi néra
poliheksanido sisteminés absorbcijos, sudedamujy
daliy perdavimas per motinos pieng mazai tikétinas.

Tatiau dél nepakankamos klinikinio nés¢iy ir kratimi
maitinanciy motery, naujagimiy ir kadikiy gydymo
patirties, ,Prontosan® Wound Gel X" Siems pacientams
reikéty skirti tik po kruopstaus medicininio jvertinimo.
9. Bendrieji saugos nurodymai: tik iSoriniam
naudojimui ant zaizdos.

Nenaudoti infuzijoms ar injekcijoms! Nenuryti.
Naudoti tik neuzsikim3usias ir nepazeistas tabeles.
Medicinos prietaisas - saugoti nuo vaiky!

10. Santrauka / techniné informacija

Sudetis: igrynintasis vanduo, glicerolis, hidroksie-
tilceliuliozé, Betaino pavirsinio aktyvumo medziagos
0,1 % poliaminopropilo biguanido (poliheksanido).
I3vaizda ir kvapas: skaidrus, bespalvis ir bekvapis
hidrogelis. Tinkamumo laikas - 24 ménesiai; laikyti
kambario temperatiroje. Originali plomba. Atidarius,
produktas praranda steriluma.

Konservavimo sistema ir tinkamumo laikas.
Prontosan® Wound Gel X" konservavimo sistema
sudaro patvary antimikrobinj barjera, kuris sumazina
mikroby plitimg naudojimo metu.

Dél Sios konservavimo sistemos gelio ,Prontosan®
Wound Gel X" tinkamumo laikas yra 8 savaités atida-
rius tabele, jei ji i$ karto po naudojimo uzdaroma ir
jei jos virdus apsaugomas nuo uztersimo tiesioginio
saly¢io metu. Tabeles, susilietusias su Zaizda, batina
po panaudojimo iSmesti.

Lea las instrucciones de uso.
Lue kdyttdohjeet.
Attention, voir la notice d'instructions

(1]

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznélati utasitast.
Leggere attentamente le instruzioni per I'uso.
Perskaitykite pries paraiskos informacinj lapelj

Caducidad tras su abertura: 8 semanas
Shelf life after opening: 8 weeks

Silyy avaamisen jalkeen 8 viikkoa.
Felbontds utan 8 hétig hasznalhato fel.

z

® L[] Mantener fuera del alcance de los nifios.
Séilytettava lasten ulottumattomissa.
Conserver hors de portée des enfants.

K

Gyermek eldl elzarva tartando!

Validita dopo la prima apertura: 8 settimane.

Tinkamumo laikas atidarius: 8 savaités.

Conservare fuori dalla portata dei bambini.
Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Usar antes de: mes y afio

Viimeinen kayttépéiva: kuukausi ja vuosi
Utiliser avant: mois et anneé
Felhasznalhato: honap és év

Data di scadenza: mese e anno
Naudoti iki: metai ir ménuo
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Prontosan® Wound Gel X

LietoSanas instrukcija akditu un hronisku adas
briéu un apdegumu tiriSanai, mitrinaSanai un
dekontaminacijai.

1. levads: Hroniskas adas briices parasti ir parklatas
ar blivu fibrina slani, atmirusiem audiem un/vai bios-
1ani. Sos slanus ir |oti grati notirit un tie var aizkavét
normalu briu dzisanu. Batiska ir atbilsto3a bracu
tinsana. Prontosan® Wound Gel X brices dobuma
var turét vairakas dienas un $7 gela lietosana nodro-
Sina ilgstosu tirisanu, mitrinasanu un dekonta-
minaciju mainas lidz nakamai.

TiriSana un mitrinasana ir nepiecieSama arf akatam
briicém, jo tas biezi ir piesarnotas ar sveSkermeniem,
atmirusiem audiem un mikroorganismiem. Labi
zinams, ka akatu bricu gadijuma Sada kontaminaci-
ja var ietekmét normalo braicu dzisanas procesu, to
aizkavet un izraisit tadas komplikacijas, ka infekcija.
2. Produkta raksturojums un lietosanas indikaci-
jas: Tirisanai, mitrinsanai un dekontaminacijai $a-
dos gadijumos

a) akatas bruces: traumatiskas brices (pléstas adas
briices, nobrazumi vai durtas brices - ja indicéta Suvju
uzliksana, tad Prontosan® Wound Gel X lieto péc ki-
rurgiskas manipulacijas) ka arf pécoperacijas braces;
b) hroniskas brices (ieskaitot kompleksas, nearstéjamas
brices, dobumu brices, griti sasnie-dzamas briices);
¢) termiskas briices, (1. Iidz 4. pakapes apdegumi, ap-
sald&jumi);

d) kimiskas un apstarojuma izraisitas bruces.

Braicu aplikumu mikstinasanai, $kidinasanai un atdalisanai.
Prontosan® briicu gela X lieto3ana ir nesapiga un
pacienti to labi panes. Atri tiek likvidéta nepatikama
brices smaka.

3. Visparpienemta lietosana: Vispirms braces jaska-
lo un jaiztira ar, piem., Prontosan® skidumu bracu
skalosanai ta, lai atmirusie audi vai aplikumi, kurus
var viegli nonemt, bitu nonemti jau pirms turpma-
kas apstrades ar Prontosan® Wound Gel X.

Brliges virsma vienmér bagatigi japarklaj ar gela kar-
tu. Sai noltka Prontosan® Wound Gel X uzklaj brucei
vai ar to piepilda bra¢u dobumus vai briu kabatas.
Prontosan® brcu gels X var palikt uz braces Iidz na-
kamai parsgja mainai.

Tada veida brlices virsma ilgstosi saglabajas mitra.
Kreveles viegli atdalas nakamaja parséja mainas reize.
Gels jauzklaj pietiekami bieZi, lai varétu atdalit visas
kreveles un nekrotiskos audus, un briice tiktu opti-
mali iztirita. Tas veicina brices dabisku sadzisanu.
Prontosan® Wound Gel X nedrikst lietot bez partrau-
kuma ilgak par 30 dienam.

4. Briices vietas tiriSana: Lai samazinatu risku mik-
roorganismiem nok|ut bracg, ieteicams ar, piem.,
Prontosan® $kidumu braicu skalosanai notirit plasu
laukumu ap braci.

5. Audu panesamiba un biologiska saderiba: Nav
kairinoss, labi panesams, ir nesapigs, nekave gra-
nulacijas audu veidosanos un epitelizaciju, novértéts
ka dermatologiski nekaitigs. Daudzi kiiniskas pie-
redzes gadi ir paradijusi, ka audi labi panes polihek-
sanidu un betaina virsmas aktivas vielas, ari slimnie-
kiem ar hroniskam bracém.

6. Blakusparadibas: :Loti retos gadijumos péc Pron-
tosan® brucu gela X lietosanas ir iespéjama viegla
dedzinosa sajuta, kas péc dazam minatém izzad.

Prontosan® Wound Gel X

Instrukcje stosowania zelu do oczyszczania, nawil-
zania i dekontaminacji ran ostrych i przewlektych
oraz oparzen skory

1. Wstep: Przewlekte rany skorne zazwyczaj pokryte s
wilgotng tkanka martwicza oddzielajaca sie od tkanki
zdrowej oraz [ lub biofilmem. Ten niezwykle kiopotliwy
do usuniecia ptaszcz okrywajgcy rane zaburza prawi-
dtowy proces jej gojenia. W zwigzku z tym kluczowym
problemem jest wiasciwe oczyszczanie rany.
Prontosan® Wound Gel X moze pozostawac¢ w tozysku
rany przez wiele dni, zapewniajac cigglosé oczyszeza-
nia, nawilzania i dekontaminacji pomiedzy zmianami
opatrunku.

Oczyszczajace i nawilzajace wiasciwosci preparatu sg
réwniez wskazane w terapii ran ostrych, poniewaz za-
ZWyczaj 53 one zanieczyszezone ciatami obeymi, drob-
noustrojami i innymi zabrudzeniami. Zanieczyszczenia
zakfocaja prawidfowy proces gojenia ran i moga po-
wodowac powstawanie infekcji.

2. Profil produktu i wskazania do stosowania:

do oczyszczania, nawilzania i dekontaminacji::

a) ran ostrych: rany urazowe (takie jak rany szarpane,
otarcia, czy rany ktute, - jezeli wskazane jest zatozenie
szwow, Prontosan® Wound Gel X nalezy zastosowac
dopiero po zabiegu chirurgicznym), jak rowniez rany
pooperacyjne.

b) ran przewlektych (w tym rany zozonych, uporczy-
wych w leczeniu, ran jamistych, rany trudno dostep-
nych),

¢) rany termiczne (oparzenia od 1-go do 4-go stopnia,
odmrozenia),

d) ran chemicznych lub wywotanych promieniowaniem
Do zmigkezania, rozluznienia oraz oddzielenia pfaszcza
pokrywajgcego rane.

Stosowanie Prontosan® Wound Gel X jest bezbolesne i
dobrze tolerowane. Zel pozwala na szybka eliminacje
nieprzyjemnego zapachu.

3. Zastosowanie ogdlne: rang nalezy zawsze prze-
my¢ i oczysci¢ preparatem Prontosan® Wound Irriga-
tion Solution, aby usungc tatwo uwalniajace sie zabru-
dzenia lub warstwy pokrywajace rane przed zastoso-
waniem terapii za pomoca Prontosan® Wound Gel X.
tozysko rany nalezy kazdorazowo wypetni¢ pokazng
warstwa zelu.

Prontosan® Wound Gel X mozna pozostawi¢ na ranie
do nastepnej zmiany opatrunku..

Powierzchnia rany jest utrzymywana w statej wilgotnosci.
Przy kolejnej zmianie opatrunku mozna tagodnie od-
dzieli¢ i usung¢ warstwy powlekajace rane.

Preparat nalezy aplikowac odpowiednio czesto, tak aby z
fatwoscig usunac wszelkie powfoki rany i martwe tkanki,
w celu optymalnego przygotowania fozyska rany. Jest
to warunek konieczny do fizjologicznego gojenia ran.
Okres nieprzerwanego stosowania produktu
Prontosan® Zel na Rany nie powinien by¢ dfuzszy niz
30 dni.

4. Oczyszezanie okolicy rany: zaleca sie dokfadne
oczyszezenie skory w okolicy rany preparatem
Prontosan® Wound Irrigation Solution w celu zmini-
malizowania ryzyka przeniesienia drobnoustrojow cho-
robotworezych do rany.

5. Tolerancja tkankowa i biokompatybilnosé: nie
powoduje podraznien, jest dobrze tolerowany i bezbo-
lesny w stosowaniu, nie powoduje zahamowania ziar-
ninowania i procesu tworzenia naskorka; testowany
dermatologicznie. Doskonata kompatybilnos¢ tkanko-

Prontosan® var izraisit alergiskas reakcijas, tadas, ka
natrene (urtikarija) un izsitumi (eksantéma). Retos
gadijumos (mazak ka 1 pacientam no 10 000) ir
zinojumi par anafilaktisko Soku péc Prontosan® pro-
duktu lieto3anas.

7. Kontrindikacijas: Ta ka nevar izslégt alergiskas
reakcijas, Prontosan® Wound Gel X nedrikst lietot
alergiskiem pacientiem vai pacientiem, kuriem var
but alergija pret kadu no sastavdalam. Prontosan®
Wound Gel X nedrikst lietot uz CNS audiem vai miks-
tajiem smadzenu apvalkiem, vidusaus un iek3gja
ausT vai ac’s.

Lietosana uz hialina skrimsa un aseptisku locTtavu
operaciju laika ir kontrindicéta. Ja tomér Prontosan®
bracu gels X nonak saskaré ar aseptisko skrimsli, tas
nekavéjoties jaskalo ar Ringera skidumu bez laktata
vai ar fiziologisko sals skidumu. Nelietot kopa ar an-
jonu virsmas aktivajam vielam, jo var notikt mijiedar-
biba ar poliheksanidu. Pirms Prontosan® bricu gela
X lietosanas no adas ar tdeni janoskalo ziepju un
mazgasanas losjonu paliekas.

8. LietoSanas ierobezojumi: Grutniecibas un zidisa-
nas periods: Nav pieejami dati, kas uzrada produkta
sastavdalu mutagénisko vai embriotoksisko ietekmi.
Ta ka nenotiek sistémiska poliheksanida absorbcija,
gela sastavdalu nok|tsana mates piena ir maz ticama.
Ta ka nav pietiekamas kliniskas pieredzes, Prontosan®
Wound Gel X gratniecém un matém, kas baro bérnus
ar krati, jaundzimusajiem un bérniem drikst lietot ti-
kai péc ripigas mediciniskas izvértésanas.

9. Vispargjas drosibas instrukcijas: Lietosana tikai
arigi uz adas bracém. Nelietot infazijam un injekci-
jam! Nenorit! Lietot tikai nevainojamas un nebojatas
tlbinas. Medicinas ierice - Uzglabat bérniem nepiee-
jama vieta!

10. Kopsavilkums / tehniska informacija: Sastavs:
Attirits Gdens, glicerins, hidroksietilceluloze, betaina-
virsmas aktiva viela, 0,1 % poliaminopropilbiguanids
(poliheksanids).

Argjais izskats un smarza: dzidrs, hidrogels bez krasas
un smarzas.

Uzglabasanas laiks: 24 ménesi; uzglabasana istabas
temperatdra.

Originals aizvakojums.Produkts vairs nav sterils péc
pirmreizgjas atvérsanas. Uzglabasanas laiks péc at-
Vérsanas: 8 nedé|as.

Pievienotie konservanti un uzglabasanas laiks: Pron-
tosan® bricu gelam X pievienotie konservanti rada
pretmikrobisku barjeru, kas batiski samazina mik-
roorganismu izplatisanas risku lietosanas laika.
Konservanti nodrosina Prontosan® bracu gela X
uzglabasanas laiku 8 nedélas péc iepakojuma at-
Versanas, ja tabinu aizver talit péc lietosanas un tas
galu pasarga no piesarnosanas vai tieas saskares.
Tabinas, kas nonakusas saskaré ar braci, péc lietosa-
nas jaizmet. Tabinas ir paredzéts lietot tikai vienam
pacientam un jaizmet péc tieSa kontakta ar braci.

wa poliheksanidyny oraz betainy jako $rodka po-
wierzchniowo czynnego zostata potwierdzona w wie-
loletnim zastosowaniu klinicznym.

6. Skutki uboczne: w rzadkich przypadkach, po zasto-
sowaniu Prontosan® Wound Gel X moze pojawi¢ sie
fagodne uczucie pieczenia, ktére ustepuje po kilku mi-
nutach. Prontosan® moze spowodowac reakcje aler-
giczne takie jak swedzenie (urticaria) oraz wysypki
(exanthema). W odosobnionych przypadkach (mniej
niz 1 na 10.000), przy stosowaniu produktow
Prontosan® odnotowano wstrzas anafilaktyczny.

7. Przeciwwskazania: Prontosan® Wound Gel X nie
nalezy stosowac, jesli wiadomo, Ze pacjent cierpi na
alergie lub jesli istnieje podejrzenie, ze pacjent jest
uczulony na jeden ze sktadnikow preparatu.

Prontosan® Wound Gel X nie stosowac na osrodkowy ukfad
nerwowy |ub opony, wewnatrz ucha srodkowego czy oczu.
Przeciwwskazaniem jest zastosowanie preparatu na
chrzgstee szklistej oraz w aseptycznych operacjach sta-
wow. Jezeli jednak dojdzie do kontaktu Prontosan®
Wound Gel X z aseptyczng chrzastka, nalezy ja bez-
zwlocznie przemyc roztworem Ringera bez mleczanu
czy roztworem soli fizjologicznej.

Nie uzywa¢ w pofgczeniu z anionowymi substancjami
powierzchniowo czynnymi.

Przed uzyciem zelu Prontosan® Wound Gel X nalezy
usuna¢ ze skdry pozostatosci mydfa lub ptynéw do mycia.

8. Ograniczenia dotyczace stosowania: Cigza i okres
karmienia: nie ma zadnych dostepnych danych wyka-
zujacych jakiekolwiek mutagenne lub embriotoksyczne
skutki ktoregokolwiek ze sktadnikéw. Jako ze poliheksa-
nidyna nie ulega ogéInoustrojowej absorpcji, przenie-
sienie skfadnika do pokarmu przy karmieniu piersia jest
mato prawdopodobne.

Jednakze w zwigzku z niewystarczajagcym doswiadcze-
niem klinicznym z kobietami w ciazy i matkami kar-
migcymi oraz noworodkami i niemowletami, u tych
pacjentow Prontosan® Wound Gel X nalezy stosowac
po przeprowadzeniu doktadnej oceny medycznej.

9. Ogolne instrukcje dot. bezpieczenstwa: preparat

wyfacznie do uzytku zewnetrznego do stosowania na

ranach. Nie stosowa¢ do wlewéw lub wstrzyknie¢! Nie
potykaé. Stosowac tylko nienaruszone i nieuszkodzone
tubki. Preparat medyczny - przechowywaé w miejscu

niedostepnym dla dzieci!

10. Streszczenie [ informacje techniczne: Skfad:
woda oczyszezona, gliceryna, hydroksyetyloceluloza,
$rodek powierzchniowo czynny, 0.1 % poliaminopropyl
biguanidyny (poliheksanidyna).

Wyglad i zapach: przezroczysty, bezbarwny i bezzapa-
chowy hydrozel.

Okres przydatnosci: 24 miesiecy; przechowywanie w
temperaturze pokojowej.

Opakowanie szczelnie zamknigte fabrycznie. . Po pierw-
szym otwarciu produkt traci sterylnos¢. Przydatnosé do
uzycia po otwarciu opakowania: 8 tygodnie.
Konserwacja i okres przydatnosci: System konserwacji
zastosowany w preparacie Prontosan® Wound Gel X daje
statg bariere przeciw drobnoustrojom, ktdra obniza ryzyko
rozprzestrzeniania sie zarazkow podczas aplikacji zelu.
Dzieki systemowi konserwacji, okres przydatnosci do
uzycia zelu Prontosan® Wound Gel X wynosi 8 tygo-
dnie po otwarciu, pod warunkiem, Ze tubka bedzie po-
nownie zamknieta niezwtocznie po zastosowaniu pre-
paratu. Nalezy unika¢ kontaminacji aplikatora. Tubki,
ktére miaty bezposredni kontakt z rang nalezy po apli-
kacji usunaé.
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Gebruiksaanwijzing voor het reinigen, bevochtigen
en ontsmetten van acute en chronische huid- en
brandwonden

1. Inleiding: Chronische huidwonden worden meestal
bedekt met necrotisch weefsel enfof biofilm. Deze
bedekkende substanties zijn buitengewoon moeilijk

te verwijderen en kunnen de normale wondgenezing
vertragen. Daarom is het essentieel dat wonden goed
gereinigd worden. Omdat Prontosan® Wound Gel X
een groot aantal dagen op het wondbed kan worden
gelaten, zorgt het aanbrengen van deze gel voor
continue reiniging, bevochtiging en ontsmetting tussen
verbandwisselingen.

Deze reinigings- en bevochtigingseigenschap is ook
een indicatie voor acute wonden, aangezien die
meestal besmet zijn met externe deeltjes, debris en
micro-organismen. Het is bekend dat een dergelijke
contaminatie bij acute wonden het normale proces
van wondgenezing kan belemmeren en kan leiden tot

complicaties als infecties en vertraging van de genezing.

Prontosan® Wound Gel X mag niet ononderbroken
aangebracht worden gedurende meer dan 30 dagen.

2. Productprofiel en indicaties:
Voor het reinigen, bevochtigen en ontsmetten van

a) acute wonden: traumatische wonden (zoals laceraties,
schaaf- of steekwonden. Als er genaaid moet worden,
moet Prontosan® Wound Gel X pas na de chirurgische
ingreep worden aangebracht) en postoperatieve wonden;

b) chronische wonden (waaronder complexe, hardnekkige
wonden, holtewonden, moeilijk toegankelijke wonden)

¢) brandwonden (eerste t/m vierde graad, bevriezingen);
d) wonden met chemische of stralingsoorzaken.

Vloor het zacht maken, losmaken en verwijderen van
wondbedekkingen.

Het gebruik van Prontosan® Wound Gel X is pijnloos en
worden over het algemeen goed verdragen. Onprettige
wondgeur wordt snel gereduceerd.

3. Algemeen gebruik: Wonden moeten altijd eerst
gespoeld en gereinigd worden met bijv. Prontosan®
Wondspoelvloeistof, zodat debris of wondbedekkingen
die gemakkelijk loskomen al verwijderd zijn voor de
verdere behandeling met Prontosan® Wound Gel X.

Het wondbed moet altijd royaal met de gel worden
bedekt. Daarvoor moet Prontosan® Wound Gel X op
de wonde worden aangebracht of in de wondholtes
worden gedaan.

Prontosan® Wound Gel X kan tot de volgende verband-
wisseling op de wonde blijven.

Op deze manier wordt het oppervlak van de wonde
voortdurend vochtig gehouden. Wondbedekkingen
worden zachtjes losgemaakt en kunnen bij de volgende
verbandwisseling verwijderd worden.

Het middel moet vaak genoeg aangebracht worden om
ervoor te zorgen dat alle wondbedekkingen en necroses
goed verwijderd worden en het wondbed optimaal
wordt behandeld. Dit is een goede voorbereiding voor
de natuurlijke genezing van de wonde.

4, Reiniging van het wondgebied: Het is aan te
bevelen de huid rond de wonde grondig met bijv. Pron-
tosan® Wondspoelvioeistof te reinigen om het risico te
vermijden dat er ziektekiemen in de wonde komen.
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Instrugdes de uso para limpeza e descontaminagdo de
feridas cutneas agudas e cronicas e de queimaduras

1. Introdugéo: As feridas cronicas encontram-se nor-
malmente revestidas com fibrina , tecido necrosado efou
biofilme. Estes tipos de revestimentos, s3o extremamente
dificeis de remover e podem atrasar o processo normal de
cicatrizacdo, 0 que torna a limpeza adequada da ferida,
um processo absolutamente essencial. Uma vez que o
Prontosan® Wound Gel X pode permanecer no leito da
ferida durante varios dias, a aplicacdo deste gel hidratante
proporciona uma limpeza continua e a descontaminagdo
entre trocas de pensos.

Estas propriedades de limpeza e de descontaminacdo,
encontram-se igualmente indicadas nas feridas em fase
aguda, uma vez que estas se encontram normalmente
contaminadas com corpos estranhos, detritos e micror-
ganismos. £ um facto bem conhecido, que nas feridas

em fase aguda, esta contaminagao pode interferir com

0 processo natural de cicatrizacao, podendo propiciar o
surgimento de complicacdes tais como infeccdes e atrasos
no processo de cicatrizacdo.

2. Perfil do produto e indicacdes para uso: Para limpeza
e descontaminacdo de:

a) Feridas em fase aguda: feridas trauméticas (tais como
laceracdes, abrasdes ou perfuragdes - se a sutura se
encontra indicada, Prontosan® Wound Gel X deve ser
aplicado apenas apds a intervencao cirdrgica), bem como
feridas do pds-operatorio;

b) Feridas cronicas (incluindo feridas complexas persisten-
tes, feridas com cavidades e feridas de dificil acesso);

o) Feridas térmicas (queimaduras de 1°a 4° grau e
queimaduras por gelo);

d) Feridas induzidas por quimicos ou por radiacdes.

Para suavizagdo, amolecimento e destacamento de revesti-
mentos bioldgicos de feridas.

A utilizacao de Prontosan® Wound Gel X ndo ¢ dolorosa

e ¢ geralmente bem tolerada. O odor desagradavel das
feridas é rapidamente superado.

3. Utilizagdo de ambito geral: A ferida deve inicialmente
ser irrigada e limpa com Prontosan® Solucdo de Irrigacéo de
Ferida, para que os detritos ou os revestimentos biologicos
possam ser facilmente soltos e removidos antes de se
prosseguir com o tratamento da ferida com Prontosan®
Wound Gel X. O leito da ferida deve sempre ser copiosa-
mente revestido com o gel. Com este propdsito, Pronto-
san® Wound Gel X é aplicado directamente na ferida ou de
forma a preencher completamente as cavidades ou bolsas
que a ferida apresente. Prontosan® Wound Gel X pode
permanecer na ferida até a proxima mudanca do penso.
Desta forma, a superficie da ferida ¢ mantida continua-
mente hidratada. Os revestimentos biolégicos da ferida sao
geralmente libertados e removidos na mudanca do penso
sequinte. Os pensos, gazes, compressas, 0u outros mate-
riais de absorcdo ou de preenchimento da ferida também
podem ser impregnados com Prontosan® Gel para Feridas,
de forma a serem empregues como cobertura, ou como
material de preenchimento da ferida, antes de aplicar o
penso. A aplicacao deve ser efectuada frequentemente,

de forma a que todo o revestimento e necrose possam ser
facilmente removidos, com o objectivo de obter um leito
da ferida optimo. Esta € uma boa pré-condicéo para o
normal processo cicatricial da ferida. O Prontosan® Wound
Gel X ndo deve ser aplicado de uma forma continuada por
mais de 30 dias.

4. Limpeza do local da ferida: A limpeza criteriosa da
pele circundante da ferida com Prontosan® Solugdo de

5. Weefselverdraagbaarheid en biocompatibiliteit:
Niet irriterend; goed verdraagbaar; pijnloos; geen
remming van de granulatie en epithelialisatie; dermato-
logisch getest. De zeer goede weefselverdraagbaarheid
van polyhexanide en betainesurfactanten is gedurende
meerdere jaren klinisch gebruik aangetoond, zelfs bij
patiénten met chronische wonden.

6. Bijwerkingen: In zeer zeldzame gevallen kan onmid-
dellijk na het aanbrengen van Prontosan® Wound Gel

X een branderig gevoel optreden, dat echter na enkele
minuten weer verdwijnt. Prontosan® kan allergische
reacties zoals jeuk (urticaria) en huiduitslag (exantheem)
veroorzaken. Heel zelden (bij minder dan 1 behandelde
persoon op 10.000) wordt er een anafylactische schok
gemeld bij Prontosan® producten.

7. Contra-indicaties: Prontosan® Wound Gel X mag
niet worden gebruikt als de patiént aan allergiegn lijdt
of er een allergie voor een van de bestanddelen bekend
is of vermoed wordt. Prontosan® Wound Gel X mag
niet worden gebruikt in het CZS, in het meningeen, in
het midden- of binnenoor of in de ogen. Er bestaat een
contra-indicatie voor gebruik op hyalien kraakbeen en
bij aseptische gewrichtsoperatie. Als Prontosan® Wound
Gel X toch in contact komt met aseptisch kraakbeen,
moet het onmiddellijk worden weggespoeld met
Ringer-oplossing zonder lactaat of fysiologische zout-
oplossing. Niet gebruiken in combinatie met anionische
surfactanten, aangezien deze kunnen interageren met
polinexanide. Verwijder resten van zeep of waslotions
van de huid met water alvorens Prontosan® Wound
Gel X te gebruiken.

8. Gebruiksbeperkingen: Zwangerschap en borst-
voeding: er zijn geen gegevens beschikbaar die op
mutagene of embryotoxische effecten van de bestand-
delen wijzen. Aangezien polihexanide niet systemisch
geabsorbeerd wordt, is overdracht van deze stof naar
de moedermelk onwaarschijnlijk. Wegens onvoldoende
klinische ervaring met zwangere en borstvoedende
moeders, pasgeborenen en zuigelingen dient Pron-
tosan® Wound Gel X bij deze patiénten echter alleen te
worden gebruikt na zorgvuldige medische evaluatie.

9. Algemene veiligheidsinstructies: Alleen voor
uitwendig gebruik bij wonden. Niet voor infusie of
injectie gebruiken! Niet innemen. Alleen onbeschadigde
verpakking in optimale conditie gebruiken. Medisch
product - buiten bereik van kinderen bewaren!

10. Samenvatting / technische informatie:

Samenstelling: Purified Water, glycerol, hydroxyethyl-
cellulose, surfactant, 0,1 % polyaminopropy! biguanide
(polihexanide).

Uiterlijk en geur: heldere, kleur- en reukloze hydrogel.

Houdbaarheid: 24 maanden; bij kamertemperatuur
bewaren. Originaliteitsverzegeling. Houdbaarheid na het
openen: 8 weken. Het product is niet langer steriel na
een eerste opening.

Conservering en gebruikstermijn: Door het conserve-
ringssysteem van Prontosan® Wound Gel X ontstaat er
een duurzaam antimicrobieel barriere-effect, dat het
risico van verspreiding van ziektekiemen tijdens het
gebruik reduceert. Wegens het conserveringssysteem
heeft Prontosan® Wound Gel X een houdbaarheid van
8 weken na het openen als de tube onmiddellijk na
elk gebruik gesloten wordt en de opening van de tube
tegen vervuiling door direct contact wordt beschermd.
Tubes die in contact zijn gekomen met wonden, moeten
na gebruik weggegooid worden. Tubes mogen enkel
gebruikt worden per individuele patiént en moeten
weggegooid worden na direct contact met een wonde.

Irrigacdo de Feridas € recomendada para minimizar o risco
de transmissdo de germens a ferida.

5. Tolerancia tecidular e biocompatibilidade: Este produto
ndo éirritante, é bem tolerado, indolor, ndo inibe a granulacao
€ a epitelizacdo e encontra-se avaliado como dermatologi-
camente sequro. A excelente compatibilidade tecidular da
polihexanida e dos surfactantes de betaina foi comprovada
pelos muitos anos de utilizagdo clinica, mesmo em doentes
com feridas crénicas ou de longa permanéncia.

6. Efeitos secundarios: Em casos muito raros pode verificar-
se uma sensacéo de ardor moderado apos a apli-cacéo de
Prontosan® Wound Gel X, mas esta desaparece apds alguns
minutos. Prontosan® pode provocar reacgdes alérgicas
tais como prurido (urticaria) e rubor (exantema). Em casos
raros (menos de 1em 10 000), foram reportados casos de
choque anafilatico com produtos da marca Prontosan®

7. Contra-indicacdes: Prontosan® Wound Gel X ndo deve
ser utilizado em doentes em que se sabe, ou se suspeita,
serem alérgicos a qualquer um dos seus componentes.

Prontosan® Wound Gel X ndo deve ser empregue a nivel
do Sistema Nervoso Central, nas meninges, no ouvido
médio e interno, ou nos olhos.

A'sua utilizagdo na cartilagem hialina e em procedimentos
assépticos das articulagdes esta contra-indicada. Se no
entanto Prontosan® Wound Gel X entrar acidentalmente
em contacto com cartilagens assépticas, deve ser imediata-
mente irrigado com Lactato de Ringer, ou Soro Fisioldgico.
Nao utilizar em associacao com tensioactivos anionicos,
uma vez que estes podem interagir com a polihexanida.
Remover residuos de sabdo ou de logdo de lavagem da
pele, antes de utilizar Prontosan® Wound Gel X.

8. Restrigdes ao uso: Periodo de gravidez e aleitamento:
Néo existem dados disponiveis que apontem para quaisquer
efeitos mutagénicos ou embriotdxicos dos componentes.
Uma vez que nao hé absorcao sistémica da polinexanida, €
pouco provavel a sua excrecdo pelo leite materno.

No entanto, devido a insuficiente experiéncia clinica
relevante na gravida ou na mae em fase de aleitamento,
Prontosan® Wound Gel X deve apenas ser utilizado nestes
doentes mediante cuidadosa avaliagdo médica.

9. Instrucdes de seguranga de ambito geral: Este produto
destina-se exclusivamente a utilizacdo topica em feridas
cutaneas. Nao utilizar em perfusdo ou em injeccdo! Nao
ingerir. Utilize apenas quando a embalagem se apresenta
em boas condigdes. Dispositivo Médico - Manter fora do
alcance e da vista das criancas!

10. Sumério / informagéo técnica: Composicio: Agua
purificada, Glicerol, Hidroxietilcelulose, betaina surfactante,
0.1 % Poliaminopropil Biguanida (Polinexanida).

Aspecto e odor: gel aquoso limpido, sem cor e sem odor.
Validade: 24 meses; Conservar a temperatura ambiente.
Selado na origem. O produto deixa de estar estéril apds a
primeira abertura.

Conservacéo e validade: Prontosan® Wound Gel X possui
um sistema de conservantes tal que o risco de dissemina-
4o de germens para o meio envolvente no decurso da sua
aplicacdo, se encontra consideravelmente reduzido.

Devido & sua capacidade conservante, Prontosan® Wound
Gel X tem uma validade de 8 semanas aps a primeira abertura
do frasco, desde que este seja fechado imediatamente apds
0 uso e desde que a boca do frasco seja devidamente pro-
tegida da contaminagéo por contacto directo. Os frascos
que tenham acidentalmente entrado em contacto directo
com a ferida devem ser imediatamente descartados. A
apresentacdo em tubo destina-se exclusivamente ao uso
num Unico doente e deve ser descartada apos o contacto
directo com a ferida.
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Instruksjon for i bruk av gel til & rense og fukte
og dekontaminere akutte og kroniske hud- og
brannsar.

1. 1 Kroniske hudsa r er normalt dekket av en hinne
med nekrotisk hudsar vev og/eller biofilm. Denne
dannelsen er ekstremt vanskelig a fijerne og kan for-
sinke normal sarheling. Derfor er skikkelig rensing av
saret essensielt. Siden Prontosan Wound Gel X kan
bli veerende pa saret i mange dager, vil pafering av
gelen kontinuerlig rense og fukte ,og dekontaminere,
i tiden mellom bandasjeskift.

En slik egenskap til & rense og fukte ordentlig ser man
0gsa ved akutte sar, siden disse normalt blir forurenset
med fremmedlegemer, hudrester og mikrorganismer.

Det er velkjent at ved akutte sar vil forurensning pavirke
den normale tilhelingsprosess og forarsake kompli-
kasjoner som infeksjoner og forsinkelse i tilhelingen.

2. Produkt profil og indikasjoner for bruk: For
rensing og fukting og dekontaminering av

a) Akutte sar, traumatiske sr (som rifter, slitasje- eller
stikksar - om sutur er indisert sa ma Prontosan
Wound Gel X paferes kun etter det kirurgiske inngre-
pet) samt postoperative sar.

b) kroniske sar (inkluderer komplekse gjenstridige sar,
hulromssar og sar som er vanskelig & komme til).

¢) termiske sar (1. - 4. grads forbrenning, forfrysninger)
d) kjemiske og straleinduserte sar
Til & blptgjore, lgsne og fierning av sarmateriale.

Bruken av Prontosan Wound Gel X er smertefri
og vanligvis godt tolerert. Ubehaglig lukt fra saret
reduseres raskt.

3. Generell bruk: Pa forhand ber sarene bli skylt og
renset med for eksempel Prontosan Wound Irrigation
Solution s& hudrester og debris lett kan bli fjernet for
videre behandling med Prontosan Wound Gel X.

Hele sarsengen ma alltid dekkes godt med gelen. Til
dette formal paferes Prontosan Wound Gel X séret,
fyll i sarhulrommet eller i sarlommen.

Prontosan Wound Gel X kan vaere pa saret inntil
neste bandasjeskift. Pa denne maten vil séroverflaten
holdes kontinuerlig fuktig. Sarmateriale kan sa
forsiktig lgsnes og fjernes ved neste bandasjeskift.

Pafaring av gel ber skje ofte nok til at sarmateriale
og nekrotisk vev lett kan fjernes og for en optimal
sarseng forbedring. Dette er forhold som er en
forutsetning for naturlig sarheling. Prontosan Sargel
X skal ikke benyttes kontinuerlig i mer enn 30 dager.

4. Rensing av sarflaten: Det anbefales & bruke
Prontosan Wound lrrigation Solution pa saroverfla-
ten og omkringliggende vev for a redusere risikoen
for bakteriesmitte til saret.

5. Vevs tolerabilitet og biokompatilitet: Ikke-
irriterende, godt tolerert, smertefritt, inhiberer ikke
granulering og epitelisering, dermatologisk testet.
Den utmerkede vevskompatiliteten til polihexanide
0g betaine surfaktanter har blitt vist i klinisk praksis i
mange &r, selv hos pasienter med kroniske sar.

6. Bivirkninger: | veldig sjeldne tilfeller kan det oppsta
en mild brennende fglelse etter pafering av Prontosan
Wound Gel X som forsvinner etter noen f& minutter.
Prontosan kan forarsake allergiske reaksjoner som
kige (urtikaria) og utslett (exanthem). | sjeldne tilfeller
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Instructiuni de utilizare pentru curatarea umezirea si
decontaminarea plagilor dermice acute sau cronice
sia arsurilor

1. Introducere: Leziunile cronice ale pielii sunt de
regula acoperite de fibrind, tesuturi necrotice sifsau
film biologic. Acest invelis de indepdrteaza foarte
greu si poate prelungi considerabil vindecarea plagii.
De aceea o curatare judicioasd a pldgii este impor-
tanta. Deoarece preparatul Prontosan® - Wound Gel
X poate fi lasat mai multe zile pe plaga, aplicarea
acestui gel are ca efect curatarea, umezirea si decon-
taminarea continua intre schimbarea pansamentelor.

Avand in vedere proprietdtile hidratante si deconta-
minante ale Prontosan® - Wound Gel X, acest produs
este indicat si in cazul plagilor acute, deoarece in
mod obisnuit acestea sunt acoperite de corpuri
straine, celule distruse si posibil de germeni. Se cu-
noaste, ca astfel de impuritdti prejudiciaza procesul
normal de vindecare a plagii si pot cauza complicatii,
precum infectii.

2. Descrierea produsului si domenii de utilizare:
Pentru curatarea, umezirea si decontaminarea:

a) plagilor acute: - plagi traumatice (laceratii, taieturi
sau plagi adanci - daca se indica o inchidere prin
suturd, se va folosi Prontosan® - Wound Gel X dupa
interventia chirurgicald), plagi postoperatorii

b) plagi cronice (inclusiv plagi recalcitrante, plagi
adanci greu accesibile)

o) plagi termice (arsuri de gradul 1 péna la 4, degeraturi)
d) plagi chimice si induse de radiatii

Pentru umezirea si protejarea bandajelor si aplicatii-
lor pe plagi precum comprese.

Aplicarea Prontosan® - Wound Gel X este nedure-
roasa si in general bine tolerata. Mirosul neplacut al
ranii este Inlaturat rapid.

3. Utilizari generale: Plagile trebuie mai intai spa-
late si curdtate cu Prontosan® - Wound Irrigation
Solution indeparta reziduurile cutanate inainte de a
continua tratamentul cu Prontosan® - Wound Gel X.

Suprafata plagii trebuie intotdeauna acoperita generos
cu gel. Pentru aceasta Prontosan® - Wound Gel X se
aplica pe plagd, respectiv se introduce in cavitatile si
adanciturile plagii. Se pot de asemenea imbiba sau
umecta si pansamente, tifoane, comprese sau alte
materiale absorbante, cu rolul de a acoperi sau a le
introduce Tn plaga inainte de a se aplica un bandaj.

Prontosan® - Wound Gel X poate raméane pe plaga
pana la urmdtoarea schimbare a pansamentului.

Astfel suprafata plagii este mentinutd umeda, ceea
ce asigurd o buna curatare. Crustele se desprind
usor si se indeparteaza cu urmatoarea schimbare a
pansamentului.

Aplicarea se va face de atétea ori, pdna ce toate
straturile si necrozele se pot indeparta usor si plaga
este pregatita. Aceasta este o premisa buna pentru
vindecarea naturala a plagii. Prontosan® - Wound
Gel X nu trebuie utilizat mai mult de 30 zile de la
inceperea tratamentului.

4, Curétarea locului plagii: este recomandatd o
curatare eficientd, a vecinatatii plagii cu Prontosan®
- Wound Irrigation Solution pentru a minimaliza
riscul contamindrii cu germeni pe rand.

(mindre enn 1 av 10.000), er anafylaktisk sjokk rap-
portert ved bruk av Prontosan produkter.

7. Kontraindikasjoner: Prontosan Wound Gel X ma
ikke brukes hos pasienter med kjent allergi eller om
det mistenkes at pasienten kan veere allergisk mot
en av innholdsstoffene. Prontosan Wound Gel X ma
ikke brukes pa CNS eller pa hjernehinne, i mellom og
indre gret eller i gynene.

Bruk pa hyalinbrusk og ved aseptiske leddoperasjoner
er kontraindisert. Skulle likevel Prontosan Wound Gel X
komme i kontakt med aseptisk brusk, ma det skylles
med Ringer-opplesning uten laktat eller fysiologisk

saltvann. Bar ikke brukes i kombinasjon med anioniske
surfaktanter siden disse kan interferere med polihe-
xanide. Fjern rester av sape eller vaskelotions fra hu-
den med vann fer bruk av Prontosan Wound Gel X.

8. Restriksjoner pa bruk: Svangerskap og ammepe-
riode: Det foreligger ingen data som viser mutagene
eller embryotoksiske effekter av innholdsstoffene.
Siden det ikke er noe systemisk absorpsjon av polihe-
xanide er overgang til morsmelk usannsynlig. Pa
grunn av utilstrekkelig klinisk erfaring med gravide
o0g ammende, nyfadte og spebarn ber likevel

Prontosan Wound Gel X brukes til disse pasientene
kun etter npye medisinsk vurdering.

9. Generell sikkerhets instruksjon: Skal brukes kun
til overflate sar. Ma ikke brukes som infusjon eller
injeksjon. Ma ikke svelges. Bruk kun gjenkjennelige
0g uskadde tuber. Medisinsk rad: Hold tuben utenfor
barns rekkevidde.

10. Oppsummering/teknisk informasjon: Sammen-
setning: renset vann, glyserol, hydroxyethylcellulose,
betaine surfaktant, 0,1% Polyaminopropy! Biguanide
(Polihexanide).

Utseende og lukt: klar, farge- og luktfri hydrogel.
Holdbarhet: 24 méneder, oppbevares i romtemperatur.

Original forsegling. Holdbarhet etter &pning: 8 uker.
Produktet er ikke sterilt, etter apning.

Oppbevaring og holdbarhet: Bevaringssystemet i
Prontosan Wound Gel X medvirker til en forlenget
antibakteriell effekt som reduserer bakterier i & spres
ved pafgring.

Pga. dette bevaringsystemet har Prontosan Wound
Gel X en brukstid pa 8 uker etter apning om tuben
er lukket med en gang etter bruk, og om toppen

pa tuben er beskyttet fra forurensing ved direkte
kontakt med saret. Tuber som har kommet i kontakt
med saret ma kastes etter bruk. Tuben er ment for
kun en pasient

5. Toleranta tisulara si biocompatibilitatea: nu
este iritant; este bine tolerat; nu provoaca durere, nu
inhiba granularea si epiteliarizarea; testat dermato-
logic. Testarile clinice au demonstrat compatibilitatea
tisulara a polihexanidei si betainei, la pacientii cu
plagi cronice.

6. Efecte secundare: in cazuri foarte rare imediat
dupa aplicarea Prontosan® - Wound Gel X poate
aparea o senzatie usoard de arsurd pe suprafata
plagii, care insa dispare dupd cateva minute.
Prontosan® - Wound Gel X poate cauza reactii
alergice, cum ar fi mancarime (urticarie) sau eruptii.
In cazuri rare (mai putin de 1 din 10.000 de cazuri)
au fost raportate cazuri de soc anafilactic.

7. Contraindicatii: Prontosan® - Wound Gel X

nu trebuie folosit in cazul alergiilor cunoscute sau
suspiciunii de alergie la unul dintre ingredienti.
Prontosan® - Wound Gel X nu este permis sé fie
utilizat pe SNC si meninge, in urechea medie si
interna precum si in ochi.

Aplicarea pe cartilajul hialin si pe operatiile aseptice
ale articulatiilor este contraindicata. Daca Prontosan®
- Wound Gel X ajunge totusi in contact cu cartilajul
aseptic, este necesard spalarea imediata cu solutie
Ringer fard lactat sau ser fiziologic. Indepartati

cu apa orice urma de sapun sau lotiuni de spalare
inainte de a utiliza Prontosan® - Wound Gel X

8. Restrictii de utilizare: Sarcing si alaptarea: nu

existd indicii pentru efectele mutagene sau embriotoxice
ale substantelor componente. Deoarece polihexani-
da nu este reabsorbita sistemic, nu este de asteptata
trecerea substantelor componente in laptele matern.
Din cauza lipsei de experienta clinica pe termen inde-
lungat la gravide si femei care alapteaza Prontosan®
- Wound Gel X trebuie aplicat in aceste cazuri numai
dupa o atenta evaluare a raportului beneficiu/risc.

9. Indicatii generale de siguranta: A se folosi nu-
mai pentru uz extern. A nu se inghiti. A nu se folosi
pe cale injectabild sau perfuzabild. Pastrati flacoanele
ferit de razele soarelui. A nu se folosi daca ambalajul
este deteriorat sau deschis.

Dispozitiv medical - A nu se lasa la indemana copiilor!

10. Rezumat [ date tehnice: Compozitie: apd
purificata, glicerol, hidroxietilceluloza, betaina
surfactant, 0.1 % poliaminopropil biguanida
(polihexanida).

Aspect si miros: hidrogel limpede, incolor si inodor.

Termen de valabilitate: 24 luni, depozitat la tempera-
tura camerei in ambalajul original. Produsul nu mai
este steril dupa prima deschidere.

A se folosi in maximum 8 saptamani dupa deschidere.

Pastrare si termen de valabilitate: Prontosan® - Wound
Gel X este astfel conditionat, incat riscul propagarii
germenilor in vecinatatea plagii este redusa la aplicare.
Astfel Prontosan® - Wound Gel X ofera la utilizarea
o bariera eficientd intre plagd si pacient. Datorita
conditionarii este posibil un termen de consum de 8
saptdmani dupa deschidere, dacd flaconul este inchis
imediat dupa fiecare utilizare si orificiul flaconului
este protejat de contaminare prin contact direct

cu alte suprafete. Tubul se utilizeaza doar pentru

un singur pacient si trebuie aruncat imediat dupa
contactul direct cu plaga.

Lasit lietosanas instrukciju.

Lees bijsluiter voor gebruik

Les pakningsvedlegget for pafering
Przeczytaj przed ulotki wniosek
Consultar instrucdes de utilizagao
Cititi prospectul inainte de aplicare

(1]

Houdbaarheid na opening: 8 weken.
Holdbar i 8 uker etter apning.

4

Buiten bereik van kinderen houden.
Oppbevares utilgjengelig for barn.

é’?

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Manter fora do alcance das criangas.
A nu se lasa la indemana copiilor.

Deriguma termins péc atvérsanas: 8 nedé|as

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 8 tygodni.

Val. apds abertura: 8 semanas.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere: 8 saptdmani.

Uzglabat bérniem neaizsniedzama vieta.

Izlietot Iidz: ménesis un gads
Gebruiken tot: maand en jaar
Brukes fgr: maned og ar

2

Usar até: més e ano

A se folosi nainte de : luna si an

Termin przydatnoéci: miesiac i rok

Kataloga numurs Sérijas numurs Razotajs
REF Artikelnummer LOT Lotnummer MFabrikant
Katalognummer Partinummer Produsent
Numer katalogowy Numer serii Producent
Numero de catdlogo Cadigo de lote Fabricante
Numar catalog Serie Producator

B/BRAU

Termiski sterilizéts
Gesteriliseerd door warmte
Heat-sterilisert

Sterylizacji termicznej
Esterilizacéo por calor
Sterilizat prin caldurd

B. Braun Medical AG
CH-6204 Sempach





