Prontosan®- Wound Irrigation Solution

z

sl

Hersteller Katalognummer Haltbarkeit nach Offnung: 8 Wochen Verwendbar bis: Monat und Jahr  EU-Bevollméchtigter
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\lor Anwendung Gebrauchsinformation lesen
AioBdoTe Tig 0dnyies xpriong

Attention, voir la notice d'instructions

Read instruction for use

Leggere attentamente le instruzioni per [uso
o_1 = : <
ZAAN
Darf nicht in die Hande von Kindern gelangen
DuAdgre T0 TPOIOV pakpId amd Ta TaIdIG
Conserver hors de portée des enfants
Keep out of reach of children

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Mnv XpnaorToieite 1o Tipoidv edv ) auakeuaaia eival pBapuévn
Ne pas utiliser si 'emballage est abimé

Do not use if package is damaged

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Flaschen vor direkter Sonnenbestrahlung schiitzen

O1 préheg e var diarmpoUvTan pakpid amd uypaciar Kot Geco hiakd Quig
Conserver les flacons & I'abri des rayons solaires directs

Keep bottles out of direct sunlight

Conservare fuori dalla portata dei bambini  Proteggere i flaconi dalla radiazione solare diretta
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(STERILE[A)

Einfachsterilbarrieresystem

Systéme de barriére stérile simple
Sterile single barrier system
Sistema a barriera sterile singola

Einfachsterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auBen

(oo povod gpayHoU aTTOTEIPLIGNG e TIPOOTATEUTIKY OUOKEUODTa EGWTEIKG
Systéme de barriére stérile simple avec emballage de protection a l'extérieur
Sterile single barrier system with protective packaging outside

Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva esterna

ZloTnua povoU gpaypol aTmoaTeipwang
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Wiederverwendung an einem einzelnen Patienten
ToMarrd x prion - o évav pévo aoBevi

Patient unique, utilisation multiple

Single patient - Multiple use

Utilizzo multiplo su un solo paziente

Enthalt ein Arzneimittel

Mepiéxer pappakeuTikr ouoia
Contient un médicament
Contains a medicinal substance
Contiene una sostanza medicinale

A Prontosan®- Wundspiilldsung

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

1. Einfiihrung: Chronische Hautwunden sind hdufig mit Schorf, nek-
rotischem Gewebe und/oder einem Biofilm bedeckt. Diese Belége lassen
sich nur schwer entfernen und fiihren zur verzogerten Wundheilung.
Durch ihre Reinigungswirkung kann Prontosan® Wundspiilldsung diese
Hindernisse fiir die Wundheilung beseitigen. Da akute Wunden allgemein
mit Rickstdnden und Mikroorganismen verunreinigt sind, erfordern sie
auBerdem eine griindliche Reinigung. Diese Verunreinigungen kénnen
den normalen Wundheilungsprozess behindern und zu Komplikationen
wie einer Infektion fihren. Durch die einzigartige Kombination der
Inhaltsstoffe (d. h. die antimikrobielle Substanz Polyhexanid und das Tensid
Betain) eignet sich die Prontosan® Wundspilldsung optimal dafir, die
Bildung eines Biofilms zu verhindern. Vor der Behandlung mit Prontosan®
Wundgel oder Prontosan® Wundgel X sollte Prontosan® Wundspiilldsung
zur Wundreinigung verwendet werden. Die Wahl zwischen Prontosan®
Wundgel und Prontosan® Wundgel X ermdglicht die optimale Versorgung
bei groBflachigen Wunden sowie tieferen Wundhohlen. Grundsatzlich
sind beide Produkte unter allen Bedingungen geeignet. Aufgrund der
hoheren Viskositét von Prontosan® Wundgel X empfehlen wir jedoch, es
vorzugsweise fir groBflachige Wunden, einschlieBlich Verbrennungen,
zu verwenden. Prontosan® Wundgel ist dagegen fliissiger und kann bei
tiefen Wunden oder -taschen, Wundkavitdten und schwer zugénglichen
Bereichen angewendet werden. Der Kurzbericht Gber Sicherheit und
klinische Leistung ist in der Europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte
(Eudamed) verfiigbar und tber die Basis-UDI-DI 403923900000092425
oder den Produktnamen zu finden. https://ec.europa.euftools/eudamed. Er
kann auch direkt vom Hersteller angefordert werden.

2. Produktprofil und Anwendungsbereiche: Zur Reinigung, Spilung,

Befeuchtung und Dekontamation von:

a) akuten infizierten und nicht infizierten Wunden: traumatischen
Wunden (z. B. Hautlazerationen (Risswunden) oder Quetschwunden);

b) chronischen infizierten und nicht infizierten Wunden, z. B
Dekubitalulzera (Druckgeschwiiren); vaskuldre Geschwiire, diabeti-
sche Geschwiire;

¢) postoperativen Wunden;

d) thermischen und nicht-thermischen Verbrennungen ersten Grades,
zweiten Grades (Ila und Ilb) und dritten Grades (Ill);

e) Fisteln und Abszessen;

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

g) peristomalen Hautarealen.

Zur intraoperativen Reinigung und Spllung von Wunden. Zum

Befeuchten verkrusteter Verbdnde und Bandagen vor deren Entfernen.

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

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

5. Wundreinigung: Die gesamte Wunde sowie die Wundumgebung
sind grundlich mit Prontosan® Wundspillésung zu saubern. Bei
leichten und akuten Wunden reicht ein Ausspiilen. Bei chronischen
Wunden: Die betroffene Stelle sollte mindestens 5 Minuten lang mit
einer mit Prontosan® Wundspilldsung getrankten Kompresse befeuch-
tet werden. Die Losung sollte unverdiinnt verwendet werden.

6. Gewebevertraglichkeit und biologische Kompatibilitat: Dermato-
logisch getestet und als nicht reizend und gut vertrdglich eingestuft.
Schmerzfrei anwendbar. Keine Hemmung der Granulation oder Epithelisierung.

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

8. Folgende Anwend von Pr Woundspiilldsung sind

nicht indiziert: Gegenanzeigen:

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

b) Im zentralen Nervensystem oder in den Meningen (Hirnhuten).

¢) Im Mittel- oder Innenohr.

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

e) Auf hyalinem Knorpel und in der aseptischen Gelenkchirurgie. Wenn
Prontosan® Wundspiillosung in Kontakt mit aseptischem Knorpel
gelangen, hat eine sofortige Spillung mit Ringer-Losung oder iso-
tonischer Kochsalzldsung zu erfolgen.

f) Fir die Peritoneallavage/Spiilung.

9. Anwendungsbeschrankungen: Schwangerschaft und Stillzeit: Es
gibt keine Nachweise fir eine mit den Bestandteilen dieses Produkts
einhergehende Mutagenitdt oder Embryotoxitét. Bei schwangeren und
stillenden Frauen sollte Prontosan® Wundspiillésung nicht angewendet
werden, da keine ausreichenden Daten aus klinischen Studien oder der
klinischen Praxiserfahung vorliegen.

10. Allgemeine Sicherheitshinweise: Nicht zur Injektion oder Infusion
anwenden. Nicht einnehmen. Nicht in Kombination mit Reinigungsseifen
(anionische Tenside), Salben, Olen usw. verwenden. Diese Substanzen soll-
ten vor der Anwendung griindlich von der Wunde entfernt werden, da sie
die Reinigungsleistung von Prontosan® Wundspiillosung beeintréchtigen
kénnen. Beschédigte Flaschen diirfen nicht verwendet werden. Flaschen
vor Sonnenlicht schiitzen. AuBerhalb der Reichweite von Kindern auf-
bewahren. Die Anwendung von Prontosan® Wundspillésung ersetzt
nicht die Notwendigkeit einer systemischen oder anderen adaquaten
Infektionsbehandlung.

11. Zusammenfassung/technische Angaben: Prontosan® Wundspiil-
[6sung enthlt Konservierungsmittel und kann nach Anbruch 8 Wochen
lang genutzt werden. Zur Vermeidung von Verunreinigungen ist die Flasche
unmittelbar nach dem Gebrauch zu verschlieBen. Wahrend der Anwendung
sollte der Kopf der Flasche vor Verunreinigungen geschiitzt werden. Flaschen,
die in direkten Kontakt mit der Wunde gekommen sind oder auf sonstige
Weise verunreinigt wurden, miissen entsorgt werden Der Anwender und/
oder Patient sollte jeden schwerwiegenden Vorfall, der im Zusammenhang
mit dem Produkt aufgetreten ist, dem Hersteller und der zusténdigen Behorde
des Mitgliedstaats, in dem der Anwender undoder Patient ansissig ist, melden.

Zusammensetzung: Gereinigtes Wasser, Betain-Tensid, 0,1 %

Polyaminopropyl-Biguanid (Polyhexanid)*.

Aussehen und Geruch: klare, farb- und nahezu geruchlose wéss-
rige Losung. Haltbarkeit: siehe Verfalldatum (Verw. bis), Lagerung bei
Raumtemperatur. Originalitét: steril, Versiegelungsring als Garantie
fur die Originalitat. Ampullen: ausschlieBlich fir den Einmalgebrauch.
Flaschen: ausschlieBlich fiir den Gebrauch bei einem Patienten.
Herstellungsort: Hergestellt in Deutschland.

“bei separater Anwendung als Arzneimittel anzusehen

Auon yia mAUoipo TAnywv Prontosan®

NpopAemopevn xpron: Ma v ékmAuon, Tov kaBapiopod, Thv Gypaven
Kal TNV amoAUpavan oéwv, XpOviwv Kai HOAUCHEVWY BEPHATIKGV TPAU-
PATWV Kal EYKOUPATWV.

1. Elgaywyi: Or xpovieg deppatiké TANYES €ival oUXVG ETIKOAUPPEVES e
IV6bdN, vekpwrikd 1076 fkar PlogiAy. AuTég ol emkaAiyelg eivar GUokoAo
va a@aipeBolv Kai odnyolv oe kaBuoTépnon g emoUAwang Tng TANYAS.
Prontosan® To Sidhupa éKTAUGNG TPaURATWY UTTOPET Va apaIpéoel auTd Ta
£UTOBIa 0TV €TOUAWON TWV TPAUPATWY Péow TG KaBapiaTKrg dpdang Tou.
O ofgie mANyéG amaimolv eTiong owoTo kabapiopd BI6TI yevikg eival eival
HoAuapéveg e akaBapaieg kal PIKpOOPYaviopoUs. AUTd Ta poAuaparikd aTol-
Xeia eivar duvatd va epmrodicouv TV kavoviki dladikacia emouAwang TG TAn-
Vi kal va 0dnyrfoouv o€ emTAOKES, 6Twg Aoipwén. Adyw Tou povadikol ouv-
Suaapol Twv ouaTaTIKw (SnA. T avTipikpoBiakng ouaiag, ToAuegavidn Kai
ToU €mgaveiodpacTikou Peraivn), To Prontosan® Wound Irrigation Solution
eival 15avikd yia ™y TpoAnyn dnuioupyiag Bloip. To Prontosan® Wound
Irrigation Solution pémel va xpnolpoToieitar yia Tov KaBapiopé TAnywy piv
am6 m Bepameia pe 1o Prontosan® Wound Gel fj To Prontosan® Wound Gel
X. H emhoyr peragy Tou Prontosan® Wound Gel kai Tou Gel X emimpémer m
BéATIoTn egappoyr o peyaheg emaveies kaBug kai oe Badigg TAnyég. Me-
VIKd, Kkai Ta 0o TrpoidvTa eival KardAnAa utd oAeg Tig ouverikeg. QaTéoo,
Moyw Tou uynAdrepou IEwdoug Tou Prontosan® Wound Gel X, ouviatdral n
Xprion Tou katd mpotiunan yia TANYES peyaAng emdveiag ouptepihapBavo-
pévwv Twv eykaupdrwy, evi 1o Prontosan® Wound Gel eival mepioatTepo
PEUOTO Kal, ETTOPEVWG, N EQapHOYI ToU eival TTIo e0koAn o€ Babiég 1 dieloduT-
Kég TIANYES, TANYEG e KoIAOTTES Kai SUaKoAa TTPOaRATIES TrepIoyES. H Te-
piAnwn Twv XapakTnEIOTIKWY ao@aAeIag Kal Twv KAIVIKWY emdoaewv (SSCP)
eival SlaBéorun oty eupwaikr Paon GESOPEVLIYV 1ATPOTEXVOAOYIKWV TIPOiG-
viwv (Eudamed) kai ymopei va BpeBei pe T xprion Tou agikod povadikold
avayvwpioTiKoU auokeung 40392390000009242S 1 Tou ovopatog Tou Trpo-
iovtog. https://ec.europa. eultools/eudamed. Mmopei emiong va {ntnBei amod
TOV KATOOKEUQOTH.

2. NMpogil wpoidvTog kai wepioyég xprang: [ia mv ékmAuan, Tov kaBapiouo,

mv Uypavan Kai v amoAduaven Twv ¢ng:

) ofeieg pn pHoAUOpEVES Kal poAuapéves TANYEG: TPaUpATIKEG TTANYEG (TT.X.
Koyipara, Tpaupamiopol amé ouveAiyn).

B) Xxpovieg un poAuopéveg kar poAuopgveg TANYEG, Omwg €AKn KkatdkAiong,
QAeBIKG EAKN, DlaBnTIKA EAKN.

Y) HETEYXEIPNTIKEG TTANVEG.

0) Beppikd kar pn Beppikd eykatpata BaBuwv: 2a, 2B Kai 3

€) OUpIyyIa KaI aTooTAKATa.

1) B0peg €10630u yia oupoAoyikoUg kabetrpeg, awArives PEGIPEJ (Siadepp-
KNG €vB0OKOTIKG YaOTPOOTOpIaG/BIadEPUIKAG EVOOOKOTIKAG YaoTpOaTO-
piag pe vnomidikr eméktaon owhiva) fj owAfveg aTooTpAYYIONG.

() Oéppa yupw amo To GvoIypa TG TANYAS.

Ta evdoyeipoupyIko kaBapiopd kai ékrAuan TAnywv. Mo ypavan emBepdrwy kol

EMIOEOHWY KAAUPPEVWY LIE KPOUTTA TTPIV OO TNV aaipean.

3. Tevik xprion: Na ) dlaogdhion BEATIOTWY amoteheapdtwy kabapiopol
pe 10 Prontosan® Wound lrrigation Solution, ouviaTdrar n dontrmn egapuoyr
arrore eival duvarév. To Prontosan® Wound Irrigation Solution propei va xpn-
aipotronBei yia va diatorifete kopmpéaeg, yaleg 1 emBépata yia Tov kabapl-
opoé, 6mwg amarteital. H epappoyr TEel va TpaypartoTroleitar o€ kaBe ak-
Aayn emBeEpaTog mpokelpévou var emiTeUyBei kai va OlampnBEi piar OTITIKG Ka-
Bapr mAnyr. To Prontosan® Wound lrrigation Solution pmopei va BeppavOei
071 BepHOKPATia TOU GWHATOG TIPIV TG T XProT. Zuxva Snpioupyeital kpoU-
0Ta oT0 EMBEPQTA KOl 0TOUG EMOETHOUG TTANYWY Kal auToi KOAAOUV oy €TTl-
Qavela Twv TANyWv. H agaipeon autwv Twv mBeudTwy HTopE va Tpaupa-
Tiogl 10 €éAkog Kar auTé e T oelpd Tou va kaBuoTeprioel MV emoUAwan TnG
TANYAG. Xe TIEPIMITWOEIG 6TToU €ival GUTKOAN 1) aTTOdETHEUON TWV EMOENG-
TwV Kal emOEopwY Adyw dnpioupyiag KpoUaTag, GUVIOTATAI O EUTIOTIONGG TOU
emOéparog pe Prontosan® Wound Irrigation Solution péypr va kataotei du-
vat n amaAd agaipear) Tou. AloupnBpikoi kaBeTpeg: YypaveTe TIPOOEKTIKG
pioc amoaTelpwpévn yada kar kaBapioTe To onueio el0odou Tou KabeTpa. Ew-
Mveg Biadeppikrg evOOTKOTIKAG yaoTpoOTORiag/BIadEPUIKAG EVOOTKOTIKMAG
YaoTpOOTOpiag P VNoTIOIKY €TEKTao owAfva kai utrepnpikoi kabeTrpeg: Ma
Tov kabapiopd mg BUpag e10630u, EpapudoTe emapkr ToodTa Prontosan®
Wound Irrigation Solution. Or kpoUoTeg propoUv va uypavBouv pe Prontosan®
Wound Irrigation Solution yia Tv eUkoAn agaipear| Toug. XTeyvwoTe TO Te-
PIBGMoV dEppar pE pIa ATIOOTEIPWHEVN YAla Kal, OTn OUVEXEID, EQUPHOOTE
£va aTooTelpwpévo KaAuppa. Gpovtida avoiypatog: Yypdvete TApwg évav
€mapKn apiBud amoaTelpwpévwy kopTpeowv. Kabapiate 1o déppa yipw amé
T0 Gvolypa TG TANYRAG Kal 07N GUVEXEID aTEYVWOTE To. Mpiv ammd T Xprion Tou
Prontosan® Wound Irrigation Solution, kaBapiaTe TAfipw Ta uTroAeippara oo-
Trouviod, ahoipv kal it i GAAwv KaBapIaTIKWY ouaIwY TANYAG.

4. NMpoPAemopevor xprioTeg: To Prontosan® Wound lrrigation Solution mpé-
TIEl VO XPNOIJOTIOIEITaI POVO aTié eTayyeAuaTieg XprioTe f amo ekmaIdeupé-
voug evijAikeg. O TpoPAeTopevog TANBUGHOG aoBevuv eival eviAKES kal TTaIdid.

5. KaBapiopdg mAnyng: OAOKAnpn n mAnyr, kabwg kar n mepiBaMouoa
epioxr, mpemel va kaBapiotouv TARpwg pe Prontosan® Wound Irrigation
Solution. MNa pn coBapég kar ofeieg TANYES, apkei n ékAuon. Ma xpovieg TAn-
Vég, ouviotaral n eppamion g mpooBeBAnuévng mepioxng e Prontosan®
Wound Irrigation Solution yia TouhdyioTov 5 AeTrd pe epmoTiopévn kopTrpéaa.
To SidiAupa Tpéel va xpnaipoTolital adiGAuto.

6. AvekTikOTNTO KOl BlooupBardTnTa 1GTOU: AcppaTtoroyiKd eAeypévo Kal ag-
0MoyNUEVO WG N €PEBIOTIKG Kal KA avekTd, aviduvo, Xwpig avaoToh Tng
Kokkotroinang f g emenAiomoinong.

7. AvemiBOpunTeG evEpyEIEG: L€ TIOA OTIAVIEG TTEPITITLIOEIG, HTTOPET VAl UTIGP-
el fma aioBnon kavoou petd amd Tnv epappoyr Tou Prontosan® Wound
Irrigation Solution, n omoia 6pwg e§agavileTal UVABWG PETA ammé PEPIKA Ae-
T1d. To Prontosan® Wound Irrigation Solution prropei va mpokahéoer aepyl-
kG avTIdPAEIG 6TWG KVnapd (kvidwon) kar e§averipata. Ze aTrdvieg TepITTw-
oeig (Niyotepeg amd 1 amig 10.000), éxel avapepBei avaQUAAKTIKG OOK.

8. To Prontosan® Wound Irrigation Solution Sev wpémel va xpnaipomoleitai:

Avrevoeigerg:

a) avumapxer yvwoti A mBavoroyoUpevn aMepyia Tou aoBevi o éva amo Ta
GUGTATIKA TOU TTPOIOVTOG.

B) OTO KEVTPIKG VEUPIKG GUOTNHA I} GTOUG PAVIVYEG.

Y) 070 peaaio fj GTO E0WTEPIKO TURUC TOU QUTIOU.

0) ota pama. Edv o Prontosan® Wound Irrigation Solution ¢pBer o€ emagn
Ve Ta pdia, EETAUVETE Ta PdTIa P TPEXOUMEVO VEPG Kal avadnTioTe IaTpIKA
OUPBOUA.

€) o1ov uahoeidr X6vdPO Kal OF XEIPOUPYIKEG EMePAaEIS GonTTwy apBpu-
oewv. Edv 1o Prontosan® Wound Irrigation Solution €pBer o€ emagn pe
GonTrro yovdpo, mpémel va amoAupavBei apéowg e didAupa Ringer r gu-
a10A0YIKO 0po.

1) yia eprovaiki) TAUon/ékmAuon.

9. Mepiopiopoi xprang: Eykupoouvn kai mepiodog BnAacpou: Aev umrdpyouv
evOeiGeig perahhagioyovou dpdang f euBpuOTOEIKOTNTAG TTIOU Var OXETI(oVTal e
0 OUOTATIKA auTOU Tou TIPOIGVTOG. AGYW TG EMEIPNG KAIVIKWY PEAETWV Kal
KAVIKAg epmeipiag pe éykueg kar BnAddouoeg yuvaikeg, To Prontosan® Wound
Irrigation Solution dev Ba TpETeI var XpNOILOTIOIEITAI OE QUTEG TIG TTEPITITWCEI.

10. Tevikég 0dnyieg aopaAeiag: Mn xpnoipotoieite yia éyxuan, éveon r kard-
Toon. Mn xpnaoigoToieite o€ ouvduaopo pe oamolvia kaBapiapoy (aviovikég
ETMPAVEIODPATTIKEG 0UOiES), ahoiég, ENaiar K.ATT. AuTéG o1 ouaieg TTpémel va
agaipeBodv axohaoTikg amé v AnyA Tpiv amd T xprion, kabwg ymopodv
va emmpedoouy Ty amédoan kabapiopou Tou Prontosan® Wound Irrigation
Solution. Mn xpnoiomoieite @idAeg Tou Trapoucidfouv Bopd. PuAdgTe TIG I
GAeg pakpid amo To apeco nAiakd Q. PUAGETE To TPoidY pakpid ammo Ta Tral-
81d. H xprion Tou Prontosan® Wound Irrigation Solution dev utrokaBioTd mv
avaykn ouoTnparikig 1 GAMng emapkols Bepameiog poAUVOEWY.

11. Zovoyn | Texvikég mAnpogopies: To Prontosan® Wound Irrigation
Solution €ivar éva Siampnuévo Tpoiov kai éxel didpkeia Jwiig 8 eRSopAdWY
Ve To dvotypa. H gidAn Tpémel va o@payileTal apéowg PeTa T xpAon Tmpo-
KeIPEvou va arroTpamei N empdAuvan. To emdvw pépog TG QIGANG TIPETEN va
TipooTaTeUeTal amé empoAuvon kard T xpron. Or gidAeg ou éxouv EpBel o€
Gpeon emagr pe TV TANYN 1 €xouv emuoAuvBei pe GAAov TpOTIO, TIPEMEN Var
amoppitrrovtal. O xpAomg f/kar o aoBevrg Ba TPEMel va avagépouv oTolo-
Srmote 0oBapd TEPIOTATIKG TIoU EXEI GUBET OE OXEN HE TO TTPOIGV OTOV Ka-
TOOKEUQOTH Kal TV appédia apyr Tou kpatoug péhoug ato otoio Bpioketal o
XpoTng fi/kar 0 aoBevng.

Z0vBean: Amoviopévo vepd, emgaveiodpacTiké Betaivng, 0,1% mohvapivo-
TpoTrUAIKr} diyouavidn (moAuegavion)*.

Epgdvion kai oopn: diauyég, dxpwpo Kl 0uoIaoTIKG Goopo, udaTikd did-
Aupa. Aidpkela JwAg: oUpgwva e Tv nuepopnvia Afgng, amoBrikeuan
ot Beppokpacia dwyatiou. Ag@AAeia: aTOOTEIPWHEVO, TaIvia ao@aeiag.
ApTIOUAEG: yia pia povo xprion. PidAEg: yia xprion o€ évav povo acBeviy.
Tomog karaokeung: Kataokeudetal on Meppavia.

*eQv xpnolpoToigiTal §exwpioTd, pmopei va BewpnBei pappakeuTik Tpoiov

Prontosan®- Solution de rincage pour plaies

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

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

2. Profil du produit et domaines d'application: Pour le rincage, le

nettoyage, I'humidification et la décontamination de:

a) plaies aigués non infectées et infectées: plaies traumatiques (ex:
lacérations, blessures par écrasement).

b) plaies chroniques non infectées et infectées, y compris les escarres ;
les ulcéres vasculaires ; les ulcéres diabétiques.

¢) plaies postopératoires.

d) briilures thermiques et non thermiques aux degrés suivants: Ila, I1b
etlll

e) fistules et abees.

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

g) peau péristomiale.

Pour le nettoyage et le rincage peropératoires des plaies. Pour humidifier

les pansements et bandages incrustés avant leur retrait.

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

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

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

7. Effets indésirables: Dans de trés rares cas, il peut y avoir une légére
sensation de bralure apres I'application du gel pour plaies X de rincage
pour plaies Prontosan®, mais cette sensation se dissipe généralement au
bout de quelques minutes. La solution de ringage pour plaies Prontosan®
peut provoquer des réactions allergiques telles que démangeaisons (urti-
caire) et éruptions cutanées (exantheme). Dans de trés rares cas (moins
de 1sur 10 000), un choc anaphylactique a été signalé.

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

utilisée: Contre-indications:

a) en cas d'allergie connue ou de suspicion d'allergie a 'un des ingré-
dients du produit chez le patient.

b) sur le systeme nerveux central ou les méninges.

c) dans l'oreille moyenne ou interne.

d) dans les yeux. Si la solution de ringage pour plaies Prontosan® entre
en contact avec les yeux, rincer les yeux a I'eau courante
et consulter un médecin.

e) sur le cartilage hyalin et en chirurgie articulaire aseptique. Si la
solution de rincage pour plaies Prontosan® entre en contact avec
un cartilage aseptique, celui-ci doit étre immédiatement irrigué avec
une solution de Ringer ou une solution saline normale.

f) pour le lavage/ringage péritonéal.

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

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

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

Composition: Eau purifiée, tensioactif bétaine, biguanide de polyami-
nopropyle a 0,1 % (polyhexaméthyléne biguanide)*.

Aspect et odeur: solution aqueuse limpide, incolore et pratiquement
inodore. Durée de conservation: en fonction de la date de péremption,
conserver a température ambiante. Origine: stérile, sceau d'origine.
Ampoules: 4 usage unique. Flacons: a utiliser sur un seul patient.
Site de fabrication: Fabriqué en Allemagne.

*si utilisé séparément, peut étre considéré comme un médicament

Prontosan®- Wound Irrigation Solution

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

1. Introduction: Chronic skin wounds are often coated with slough,
necrotic tissue andor biofilm. These coatings are difficult to remove and
lead to delayed wound healing. Prontosan® Wound Irrigation Solution
is able to remove these barriers to wound healing through its cleansing
activity. Acute wounds also require proper cleansing as they are generally
contaminated with debris and microorganisms. These contaminants can
interfere with the normal wound healing process and lead to complicati-
ons such as infection. Due to the unique combination of ingredients (i.e.
the antimicrobial substance, polyhexanide, and the surfactant, betaine),
Prontosan® Wound lrrigation Solution is ideal for the prevention of bio-
film formation. Prontosan® Wound Irrigation Solution should be used
for wound cleansing prior to treatment with Prontosan® Wound Gel or
Prontosan® Wound Gel X. The choice between Prontosan® Wound Gel
and Gel X allows an optimal application in large surface areas as well
as deep wounds. In general, both products are suitable in all conditions.
However, due to the higher viscosity of Prontosan® Wound Gel X, we
recommend to use it preferably for large surface area wounds including
burns, whereas Prontosan® Wound Gel is more fluid and might therefore
be easier to apply in deep or tunnelling wounds, wound cavities and
difficult to access areas. The summary of safety and clinical perfor-
mance (SSCP) is available in the European database on medical devices
(Eudamed) and can be found using basic UDI-DI 403923900000092425
or the product name. https://ec.europa. euftoolsleudamed. Or requested
from the Manufacturer.

2. Product profile and areas for use: for rinsing, cleansing, moiste-

ning and decontamination of:

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

b) chronic non-infected and infected wounds including pressure
uleers; vascular ulcers; diabetic ulcers.

¢) postoperative wounds.

d) thermal and non-thermal burns degree: Ila, Ilb and 11l

e) fistulas and abscesses.

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

g) peristomal skin.

For intraoperative cleansing and irrigation of wounds. For moistening

encrusted dressings and bandages prior to removal.

3. General use: To ensure optimal cleaning results with Prontosan®
Wound Irrigation Solution, aseptic application is recommended whe-
never possible. Prontosan® Wound Irrigation Solution may be used
to saturate compresses, gauzes or pads for cleansing as needed.
Application should be conducted with every dressing change in order
to achieve and maintain a visually clean wound. Prontosan® Wound
Irrigation Solution may be warmed to body temperature prior to use.
Wound dressings and bandages are frequently encrusted and adhere
to the wound surface. Removal of these dressings can traumatize
the wound bed, which in turn delays wound healing. In cases where
dressings and bandages are difficult to release due to encrustation,
soaking the dressing with Prontosan® Wound Irrigation Solution is
recommended until they can be gently removed. Transurethral cat-
heters: Thoroughly moisten a sterile gauze and cleanse the catheter
entry site. Peg- | Pej-tubes and suprapubical catheters: For cleansing of
entry port, apply a sufficient amount of Prontosan® Wound Irrigation
Solution. Encrustations can be moistened with Prontosan® Wound
Irrigation Solution in order to be easily removed. Dry surrounding skin
area with a sterile gauze and apply a sterile cover afterwards. Stoma
care: Thoroughly moisten a sufficient number of sterile compresses.
Clean peristomal skin areas and dry afterwards. Prior to the use of
Prontosan® Wound Irrigation Solution, rinse off the residues of soaps,
ointments and oils or other wound cleansing substances thoroughly.

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

5. Wound cleansing: The entire wound, as well as the surrounding
area, should be thoroughly cleansed with Prontosan® Wound Irrigation
Solution. For non-severe and acute wounds rinsing is sufficient. For
chronic wounds, soaking the affected area with Prontosan® Wound
Irrigation Solution for at least 5 minutes with a saturated compress is
recommended. The solution should be used undiluted.

6. Tissue tolerability and biocompatibility: Dermatologically tested
and evaluated as non-irritating and well-tolerated; painless; no inhibi-
tion of granulation or epithelialization.

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

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

Contraindications:

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

b) on the central nervous system or the meninges.

¢) in the middle or inner ear.

d) in the eyes. If Prontosan® Wound lrrigation Solution comes into
contact with the eyes, flush the eyes with running water and seek
medical advice.

e) on hyaline cartilage and in aseptic joint surgery. If Prontosan®
Wound Irrigation Solution does come into contact with aseptic
cartilage, it should be immediately irrigated with Ringer's solution
or normal saline.

f) for peritoneal lavage/rinsing.

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

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

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

Composition: Purified Water, Betaine Surfactant,
Polyaminopropyl Biguanide (Polyhexanide)*.

0.1 %
Appearance and smell: clear, colourless and virtually odourless,
aqueous solution. Shelf life: according to the expiry date, store at
room temperature. Originality: sterile, originality seal. Ampoules: for
single use only. Bottles: for single patient use.

Manufacturing site: Made in Germany.

*if used separately, can be considered to be a medicinal product

Prontosan®- Soluzione detergente per ferite

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

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

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

I'idratazione e la decontaminazione di:

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

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

¢) ferite postoperatorie;

d) ustioni termiche e non termiche di grado lla, llb e Ill;

e) fistole e ascessi;

f) port di entrata per cateteri urologici, sonde PEG/PEJ e tubi di dre-
naggio;

g) cute peristomale.
Per pulizia intrachirurgica e per irrigazione di ferite. Per inumidire
medicazioni e bendaggi incrostati prima della rimozione.

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

4, Utilizzatori previsti: La soluzione detergente per ferite Prontosan®
¢ destinata esclusivamente all'uso da parte di utenti professionisti o
di adulti appositamente formati. La popolazione di pazienti prevista &
costituita da adulti e bambini.

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

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

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

8. La soluzione detergente per ferite Prontosan® non deve essere

utilizzata nei seguenti casi: Controindicazioni:

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

b) sul sistema nervoso centrale o sulle meningi;

¢) nell'orecchio medio o interno;

d) negli occhi. Se la soluzione detergente per ferite Prontosan® viene a
contatto con gli occhi, lavare gli occhi con acqua corrente e consul-
tare un medico;

e) nella cartilagine ialina e negli interventi asettici sulle articolazioni.
Se la soluzione detergente per ferite Prontosan® viene a contatto
con la cartilagine asettica, occorre irrigare immediatamente con
soluzione Ringer o con normale soluzione fisiologica;

f) per il lavaggio o il risciacquo peritoneale.

9. Limitazioni d'uso: Gravidanza e allattamento: non € nota alcuna
attivita mutagena o tossicita embrionale associata ai componenti di
questo prodotto. Data la mancanza di sperimentazioni ed esperienze
cliniche con donne in gravidanza e e allattamento, in questi casi la
soluzione detergente per ferite Prontosan® non deve essere utilizzata.

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

11. Riepilogofinformazioni tecniche: La soluzione detergente per
ferite Prontosan® ¢ un prodotto conservato e deve essere consumato
entro 8 settimane dall'apertura. Per evitare contaminazione, il flacone
deve essere chiuso immediatamente dopo |'utilizzo. Durante |'utilizzo, la
parte superiore del flacone deve essere protetta per evitare la contami-
nazione. | flaconi venuti a contatto diretto con la ferita 0 contaminati in
altro modo devono essere eliminati. L'utilizzatore e/o il paziente devono
segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al disposi-
tivo al fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro in cui
I'utilizzatore efo il paziente si trovano.

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

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

*se usato separatamente, puo essere considerato un medicinale
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Prontosan®- Wound Irrigation Solution
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Fabrikant Lotnummer Houdbaarheid na opening: 8 weken
Fabricantec Numero de referencia  Caducidad tras su abertura: 8 semanas
Fabricante Referéncia Val. apds abertura: 8 semanas

Mp HoMep CpOK Ha roBHOCT crief OTBapsHe: 8 ceamuLy
Uretici Kataloski broj Rok uporabe nakon otvaranja: 8 tiedana

Medisch hulpmiddel Lotnummer Uniek apparaat-ID Productiedatum Importeur Afvalverwijdering

Dispositivo médico Lote dentificacion Unica del producto Fecha de fabricacion Importador  Eliminacion de residuos

Dispositivo médico Numero do lotto dentificador tnico do dispositivo Data de fabrico Importador  Eliminagdo de residuos

Mepnuumcro uspenue IapTuae Homep TapTuaex Hovep [lata Ha npou3sopcTBO Bocuten Jla ce CbxpaHsBa Ha MACTO HEIOCTBINHO 3a fleLia
Medicinski proizvod Lot numarasi Jedinstvena identifikacija proizvoda Datum proizvodnje Ithalatgi Odlaganje smeca

-

Gebruiken tot: maand en jaar
Usar antes de: mes y afio

Val: més e ano

[la ce uanonasa f0: Mecell 1 roguHa
Tarihine kadar kullaniniz

al

Erkende vertegenwoordiger in de
Representante autorizado de la U
Representante autorizado da UE
YnbnHomole 3a EC

AB Yetkili Temsilcisi

®  ah

EU Lees voor gebruik zorgvuldig de gebruiksaanwijzing
E Leerlas instrucciones de uso

Ler as instrugdes de uso

Mpouerere ykasanwsTa 3a ynotpeba

Kullanim kilavuzunu okuyunuz
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Buiten het bereik van kinderen houden

Manténgase fuera del alcance de los nifios

Conservar ao abrigo da vista e do alcance das criancas
[la ce cbXpaHABa Ha MACTO HeIOCTLIHO 3a Aelja

Cocuklarin erisebilecedi yerlerden uzak tutunuz

Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd is
No utilizar si el envase esté dafiado
Néo utilizar se a embalagem estiver danificada

axo e
Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje ‘osteceno
N
= .
/J~ (STERILE[AT)
\ ~——"

F\essen tegen direct zonlicht beschermen

Proteger de la luz solar directa

Nao expor os frascos & luz solar directa

BymunkiTe fa ce nassT oT Mpsika CITbH4eBa CBETMMHA
Siseleri dogrudan gines isigina maruz birakmayiniz

Steriel barriéresysteem met beschermende verpakking voor eenmalig gebruik
Sistema de barrera estéril Ginico con embalaje protector en el exterior
Sistema de barreira estéril tnico com embalagem exterior de protecgdo
EpvHn4Ha cTepunHa nperpaata cucTeMa Che 3allUTHa BbHILHA 0NaKoBka

Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim pakiranjem

Enkelvoudig steriel barriéresysteem
Sistema de barrera estéril Ginico
Sistema de barreira estéril inico
EpvHnyHa cTepunta nperpanta cuctema
Sustav jednostruke sterilne barijere

an

Een patiént - meervoudig gebruik
Un solo pauente Uso multiple
Paciente tnico - varias utilizagdes
EnvH nauvienT - MorokpatHa ynotpeta
Tek Hasta - Coklu Kullanim

Bevat een geneesmiddel
Contiene un farmaco
Contém substancias médicas
Chb/IbpXa nexapcTBEHo BelLecTso
Sadrzi ljekovitu tvar

Prontosan® - wondirrigatieoplossing

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

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

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

a) acute niet-geinfecteerde en geinfecteerde wonden: traumatische
wonden (bijv. rijtwonden, verbrijzelingen).

chronische niet-geinfecteerde en geinfecteerde wonden, waaronder
decubitus, vasculaire ulcera en diabetische ulcera.

postoperatieve wonden.

thermische en niet-thermische brandwonden graad: lla, llb en Il

e) fistels en abcessen.

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

g) peristomale huid.

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

4. Beoogde gebruikers: De Prontosan®-wondirrigatieoplossing is uit-
sluitend bedoeld voor gebruik door professionele gebruikers of door
geinstrueerde volwassenen. De beoogde patiéntenpopulatie bestaat uit
volwassenen en kinderen.

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

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

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

werd een anafylactische shock gemeld.

8. Gebruik de Prontosan®-wondirrigatieoplossing niet: Contro-

indicaties:

a) als bekend is dat de patiént allergisch is of als het vermoeden
bestaat dat de patiént allergisch is voor een van de bestanddelen
van het product.

b) op het centrale zenuwstelsel of het hersenvlies.

in het midden- of binnenoor.

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

komt met de ogen, spoel de ogen dan met stromend water en raad-

pleeg een arts.

op hyaline kraakbeen en bij aseptische gewrichtschirurgie. Indien

Prontosan®-wondirrigatieoplossing in contact komt met aseptisch

kraakbeen, moet het onmiddellijk worden geirrigeerd met Ringer's

oplossing of een normale zoutoplossing.

voor peritoneale reiniging/spoeling.

Gebruiksbeperkingen: Zwangerschap en lactatie: Er is geen bewijs
van mutageniteit of embryotoxiciteit in verband met de ingrediénten
van dit product. Wegens het ontbreken van relevant klinisch onder-
zoek en klinische ervaring met zwangere vrouwen en vrouwen die
borstvoeding geven, mag Prontosan®-wondirrigatieoplossing niet
worden gebruikt.
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10. Algemene veiligheidsvoorschriften: Niet gebruiken voor infusie,
injectie of inslikken. Niet gebruiken in combinatie met reinigingszeep
(anionische opperviakteactieve stoffen), zalven, olién enz. Deze sub-
stanties moeten grondig worden verwijderd van de wond voor gebruik,
omdat ze de reinigingsprestaties kunnen beinvioeden van Prontosan®-
wondirrigatieoplossing. Gebruik geen beschadigde flessen. Houd flessen
uit de buurt van direct zonlicht. Buiten het bereik van kinderen houden.
Het gebruik van Prontosan®-wondirrigatieoplossing vervangt niet de
noodzaak van systemische of andere adequate infectiebehandeling.

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

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

Uiterlijk en geur: heldere, kleurloze en vrijwel reukloze waterige oplos-
sing. Houdbaarheid: volgens de houdbaarheidsdatum, op kamertempe-
ratuur bewaren. Originaliteit: steriel, originaliteitszegel. Ampullen: voor
eenmalig gebruik. Flessen: voor gebruik bij één patiént.
Productielocatie: Gemaakt in Duitsland.

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

Prontosan®- Solucion para el lavado de heridas

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

1. Introduccion: Las heridas cronicas en la piel suelen estar recubiertas de
escaras, tejido necrosado o biopelicula. Estos recubrimientos son dificiles de
retirar y provocan un retraso en la cicatrizacion de la herida. La solucion para
irrigacion de heridas Prontosan® es capaz de eliminar estas barreras para la
cicatrizacion de heridas gracias a su actividad limpiadora. Las heridas agudas
también requieren una limpieza adecuada, ya que suelen estar contaminadas
con residuos y microorganismos. Estos contaminantes pueden dificultar el
proceso de cicatrizacion normal de las heridas y provocar complicaciones
como infecciones. Debido a la combinacion unica de ingredientes (es decir, la
sustancia antimicrobiana Polyhexanida y el surfactante betaina), la solucion
para irrigacion de heridas Prontosan® es ideal para evitar que se forme una
biopelicula . La solucion para irrigacion de heridas Prontosan® debe utilizarse
para la limpieza de heridas antes del tratamiento con el gel para heridas
Prontosan® o el gel para heridas X Prontosan® La eleccion entre el gel para
heridas Prontosan®y el gel para heridas X Prontosan® permite una aplicacion
optima en grandes zonas por tratar y heridas profundas. En general, ambos
productos son adecuados en todos los casos. Sin embargo, debido a la mayor
viscosidad del gel para heridas X Prontosan®, recomendamos su uso preferi-
blemente para heridas de gran extension incluidas las quemaduras, mientras
que el gel para heridas Prontosan® es mas fluido v, por lo tanto, puede ser
mas facil de aplicar en heridas profundas o tunelizaciones, cavidades de la
herida y zonas de dificil acceso. El resumen sobre seguridad y rendimiento
clinico (SSCP) esta disponible en la base de datos europea de productos
sanitarios (Eudamed) y se puede encontrar utilizando el UDI-DI basico
40392390000009242S o el nombre del producto. https:/fec.europa.ue/tools/
eudamed. También se puede solicitar al fabricante.

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

humedecer y descontaminar:

a) heridas agudas no infectadas e infectadas: heridas traumaticas como

laceraciones, lesiones por aplastamiento.

heridas cronicas no infectadas e infectadas, incluidas tlceras por presion;

Ulceras vasculares; Ulceras diabéticas.

¢) heridas posoperatorias.

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

e) fistulas y abscesos.

f) puertos de entrada de sondas uroldgicas, sondas PEG/PEJ o tubos de drenaje.
g) piel peristomal.

Para la limpieza e irrigacion intraoperatorias de heridas. Para humedecer

apositos y vendajes incrustados antes de retirarlos.

3. Uso general: Para garantizar unos resultados de limpieza dptimos con la
solucion para irrigacion de heridas Prontosan®, se recomienda la aplicacion asép-
tica siempre que sea posible. La solucion para irrigacion de heridas Prontosan®
debe utilizarse para impregnar compresas, gasas o toallas higiénicas para limpiar
seguin sea necesario. La aplicacion debe llevarse a cabo con cada cambio de
aposito para lograr y mantener una herida visualmente limpia. La solucion para
la irrigacion de heridas Prontosan® puede calentarse a la temperatura corporal
antes de su uso. solucion apdsitos y vendajes suelen incrustarse y adherirse a la
superficie de la herida. La retirada de estos apdsitos puede provocar traumatis-
mos en el lecho de la herida, lo que a su vez retrasa la cicatrizacion. En los casos
en los que los apdsitos y vendajes son dificiles de retirar debido a la incrustacion,
se recomienda empapar el aposito con la solucion para irrigacion de heridas
Prontosan® hasta que puedan retirarse con cuidado. Sondas transuretrales:
Humedezca bien una gasa estéril y limpie el punto de entrada del catéter. Sondas
PEG/PE) y sondas suprapubicas: Para limpiar el puerto de entrada, aplique
una cantidad suficiente de solucién para irrigacion de heridas Prontosan® Las
incrustaciones pueden humedecerse con la solucion para irrigacion de heridas
Prontosan® hasta que puedan eliminarse facilmente. Seque la piel circundante
con una gasa estéril y, a continuacion, coloque una cubierta estéril. Cuidado del
estoma: Humedezca bien un nimero suficiente de compresas estériles. Limpie
las zonas de la piel peristomal y séquelas después. Antes de usar la solucion
para irrigacion de heridas Prontosan®, enjuague los residuos de jabdn, pomada y
aceite u otras sustancias limpiadoras.
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4. Usuarios previstos: La solucion para irrigacion de heridas Prontosan®
estd disefiada para su uso exclusivo por parte de usuarios profesionales o
adultos con formacion. La poblacién de pacientes prevista estd formada
por adultos y nifios.

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

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

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

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

Contraindicaciones:

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

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

¢) en el oido medio o interno.

) en los ojos. Si la solucion para irrigacion de heridas Prontosan® entra en

contacto con los ojos, enjudguelos con agua corriente y consulte con un

médico.

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

irrigacion de heridas Prontosan® entra en contacto con un cartilago asép-

tico, se debe irrigar inmediatamente con solucion de Ringer o solucion

salina normal.

f) para lavado/enjuague peritoneal.

9. Restricciones de uso: £mbarazo y lactancia: No hay evidencia de toxicidad
mutagénica o embrionaria relacionada con los ingredientes de este producto.
Debido a la falta de ensayos clinicos relevantes y experiencia clinica con muje-
res embarazadas y mujeres lactantes, la la solucién para irrigacion de heridas
Prontosan® no debe utilizarse.
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10. Instrucciones generales de seguridad: No utilizar para infusion,
inyeccion o ingestion. No utilizar en combinacién con jabones (surfactamss
anionicos), pomadas, aceites, etc. Estas sustancias deben eliminarse cuidado-
samente de la herida antes de su uso, ya que pueden afectar al rendimiento
de limpieza de la solucion para irrigacion de heridas Prontosan® No utilice
envases dafiados. No exponga los envases a la luz directa del sol. Manténgase
fuera del alcance de los nifios. El uso del la solucién para irrigacion de
heridas Prontosan® no sustituye al tratamiento sistémico u otro tratamiento
adecuado para las infecciones.

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

Composicion: Agua purificada, surfactante betaina, 0,1 % Polyaminopropil
biguanida (Polyhexanida)*.

Aspecto y olor: Solucion acuosa, clara, incolora y practicamente inodoro.
Vida util: segun la fecha de caducidad, almacenar a temperatura ambiente.
Originalidad: sellado original y estéril. Ampollas: para un solo uso. Botella:
para un solo paciente.

Lugar de fabricacion: Fabricado en Alemania.
*si se utiliza por separado, puede considerarse un medicamento

Prontosan®- Solucdo de Irrigacdo de Feridas

A quem se destina: Para irrigacdo, limpeza, hidratacdo e descon-
taminagdo de feridas cutaneas agudas, crénicas e infectadas e de
queimaduras.

1. Introdugdo: As feridas cutdneas cronicas estdo frequentemente
cobertas por depdsitos de fibrina, tecido necrotico efou biofilme. Estes
depésitos sao dificeis de remover e resultam numa cicatrizacdo demo-
rada da ferida. Prontosan® Solucéo de Irrigacéo de Feridas Prontosan®
consegue remover estas barreiras 4 cicatrizagao da ferida através da sua
acgdo de limpeza. As feridas agudas tambeém requerem uma limpeza
adequada pois geralmente estdo contaminadas com residuos e micror-
ganismos. Estes contaminantes podem interferir no processo normal de
cicatrizagao normal da ferida e provocar complicagdes, tais como infec-
cHes. Devido a combinacdo Unica de ingredientes (ou seja, a substancia
antimicrobiana, Polyhexanida e o surfactante, betaina), o Prontosan®
Solucdo de lrrigacdo para Feridas ¢ ideal para prevenir a formacao de
biofilme. Prontosan® Solucéo de Irrigacao para Feridas deve ser utilizada
para a limpeza de feridas antes do tratamento com Prontosan® Gel para
Feridas ou Prontosan® Gel para Feridas X. A escolha entre Prontosan® Gel
para Feridas e o Gel X permitem uma aplicacéo ideal em grandes dreas de
superficie, bem como em feridas profundas. Em geral, ambos os produtos
sdo adequados a todas as condicdes. No entanto, devido a uma viscosida-
de mais elevada de Prontosan® Gel para Feridas X, recomendamos a sua
utilizacao preferencial em feridas de grande superficie incluindo quei-
maduras, enquanto o Prontosan® Gel para Feridas é mais liquido e, por
isso, pode ser mais facil de aplicar em feridas profundas ou tunelizadas,
cavidades de feridas e areas de dificil acesso. O Resumo de Seguranca e
Desempenho na Pratica Clinica (SSCP) esta disponivel na base de dados
sobre dispositivos médicos (Eudamed) e pode ser encontrada utilizando o
UDI-DI 40392390000009242S ou o nome do produto. https://ec.europa.
euftools/eudamed. Ou solicitado ao Fabricante.

2. Perfil do produto e areas de utilizagdo: Para irrigacdo, limpeza,
hidratacéo e descontaminacéo:

a) Feridas em fase aguda nao infectadas e infectadas: feridas trau-
maticas (tais como laceragdes, perfuragdes, cortes ou feridas por
esmagamento)

Feridas cronicas nao infectadas e infectadas incluindo: Ulceras de
pressao; Ulceras vasculares e ulceras diabéticas.

¢) Feridas pos- operatorias.

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

e) Fistulas e abcessos.

f) Portas de entrada de cateteres uroldgicos, tubos de PEG/PEJ ou
tubos de drenagem.

Pele peristomal.

Para a limpeza e irrigacéo intraoperatérias de feridas. Para humedecer
pensos e curativos incrustados antes da sua remocéo.
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3. Uso genérico: Para garantir resultados de limpeza ideais com
Prontosan® Solucéo de Irrigacao de Feridas, aplicacdo asséptica € reco-
mendada sempre que possivel. Prontosan® Solugdo de Irrigacdo para
Feridas pode ser utilizado para impregnar pensos, gazes ou compressas,
conforme necessario. A aplicacdo deve ser realizada frequentemente para
conseqguir e conseguir manter uma ferida visivelmente limpa. Prontosan®
Solugdo de Irrigacdo de Feridas pode ser aquecido a temperatura corpo-
ral antes de ser utilizado. Solucdo pensos e curativos de feridas ficam
frequentemente incrustados e colados a superficie da ferida. A remogéo
destes pensos pode traumatizar o leito da ferida, o que, por sua vez, atra-
sa sua cicatrizacdo. Nos casos de pensos e curativos dificeis de remover
devido a incrustacao, recomenda-se a impregnacao com o Prontosan®
Solugdo de Irrigacao de Feridas até ser possivel uma remocdo suave.
Cateteres uroldgicos: Humedeca escrupulosamente uma gaze esteriliza-
da e limpe o local de entrada do cateter. Tubos de PEG/PEJ e cateteres
suprapubicos: Para limpar a porta de entrada, aplique uma quantidade
suficiente de Prontosan® Solugao de Irrigacdo de Feridas. As incrustacoes
podem ser humedecidas com Prontosan® Solucdo de Irrigacéo de Feridas
para serem facilmente removidas. Seque a area da pele circundante com
uma gaze esterilizada e, em sequida, aplique uma cobertura esterilizada.
Cuidados com os estomas: Humedeca escrupulosamente um nuimero
suficiente de compressas estéreis. Limpar e secar as zonas da pele
peristomal. Antes da utilizagdo de Prontosan® Solucéo de Irrigacao para
Feridas, enxague os residuos de sabonetes, pomadas e 6leos ou outras
feridas de limpeza de feridas.

4. A quem se destina: O Prontosan® Solucao de Irrigacao de Feridas
destina-se a ser utilizado por utilizadores profissionais ou por adultos
devidamente instruidos, apenas. A populacdo de doentes prevista € de
adultos e criancas.

5. Limpeza da ferida: Toda a ferida, bem como a drea circundante, deve
ser abundantemente limpa com o Prontosan® Solugo de Irrigacdo de
Feridas. Em feridas ndo graves e agudas, o enxaguamento € suficiente.
Em feridas cronicas, recomenda-se impregnar a area com Prontosan®
Solugdo de lrrigagdo de Feridas durante, pelo menos, 15 minutos com
uma compressa embebida. A solucdo deve ser utilizada ndo diluida.

6. Tolerancia dos tecidos e biocompatibilidade: Dermatologicamente
testado e avaliado como ndo irritante e bem tolerado; indolor; ndo pro-
voca a inibicdo da granulagdo nem epitelizaco.

7. Efeitos secundarios: Em casos muito raros, pode ocorrer uma ligei-
ra sensagao de queimadura apos a aplicacdo do Prontosan® Solugao
de Irrigagdo de Feridas, mas normalmente desaparece passados alguns
minutos. Prontosan® A Solucéo de Irrigacao de Feridas pode causar
reacgoes alérgicas, tais como prurido (urticaria) e erupcdes cutaneas
(exantema). Em casos muito raros (menos de 1 em 10 000), foi regis-
tado choque anafilactico.

8. 0 Prontosan® Solugéo de Irrigagdo para Feridas ndo deve ser
utilizado: Contra-indicagdes:

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

no Sistema Nervoso Central (SNC) ou nas meninges.

¢) no ouvido médio ou interno.

d) nos olhos. Se o Prontosan® Solugdo de Irrigacdo de Feridas entrar
em contacto com os olhos, lave-os com dgua corrente e procure
assisténcia médica.

na cartilagem hialina e em cirurgia asséptica de articulagdo. Se o
Prontosan® Solucéo de Irrigacéo de Feridas entrar em contacto com
cartilagem asséptica, esta deve ser imediatamente irrigada com solu-
cdo de Ringer ou soro fisiologico normal.

para lavagem/irrigagao peritoneal.

. Restrigdes de utilizagdo: Gravidez e periodo de lactacdo: ndo ha
nenhuma prova de toxicidade mutagénica ou embriondria associada
aos ingredientes deste produto. Devido 4 falta de experiéncia e ensaios
clinicos relevantes com mulheres gravidas e lactantes, a Solugao de
Irrigacdo de Feridas ndo deve ser utilizada.
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10. Instrucdes de seguranca gerais: Nao utilizar para perfusao, injec-
40 ou ingestdo. Nao utilizar em combinagdo com sabonetes (tensioati-
VoS anionicos), pomadas, 6leos, ete. Estas substancias devem ser cuida-
dosamente removidas da ferida antes da utilizacdo, uma vez que podem
afectar o desempenho de limpeza do Prontosan® Solugao de Irrigacdo
de Feridas. Nao utilizar frascos danificados. Manter os frascos afastados
da luz solar directa. Manter fora do alcance das criancas. A utilizagao do
Prontosan® Solucéo de Irrigacdo de Feridas nao substitui a necessidade
de tratamento sistémico ou outro tratamento adequado das infecgdes.

11. Resumo / Informages técnicas: Prontosan® Solucéo de Irrigacio
de Feridas ¢ um produto sujeito a conservacao e tem uma vida util de
8 semanas apos a abertura. O frasco deve ser fechado imediatamente
apos a utilizacao para evitar a contaminagao. A parte superior do frasco
deve ser protegida da contaminagdo durante a utilizacdo. Os frascos
que entrarem em contacto directo com a ferida ou ficarem de outro
modo contaminados devem ser eliminados. O utilizador e/ou o paciente
deve(m) comunicar qualquer incidente grave que tenha ocorrido em
relacdo ao dispositivo junto do fabricante e a autoridade competente
do Estado-Membro onde o utilizador efou o paciente est estabelecido.

Composicao: Agua purificada, surfactante betaina, 0,1% de
Polyaminopropil biguanida (Polyhexanida)*.

Aspecto e odor: solucdo aquosa, limpida, incolor e quase inodora.
Validade: de acordo com o prazo de validade, conservar a temperatura
ambiente. Inviolavel: estéril, selo de orlgmahdade Ampolas: apenas
para utilizago unica. Frascos: para utilizacao tnica.

Local de fabrico: Fabricado na Alemanha.

*se utilizado separadamente, pode ser considerado um medicamento

WUpuraynoHeH pa3teop 3a paku Prontosan®

MpepHasHayenue: 3 NpoMuBaHe, NOYUCTBaHe, OBNAXHABaHe N 069333])33“3-

Prontosan® Yara Yikama Soliisyonu
Kullanlm amaci: Akut kronik ve enfekte cilt yaralarinin ve yaniklarin

He Ha 0CTPY, XPOHUYHY 1 MHGIEKTVPAHN KOXHM PaHM i

1. BuBeeHue: XpoHUUHATE KOXHI PaHK YECTO Ce NOKPUBAT ChC CTPyMen, He-
Kpo3Ha TbKaH w/itnit Godpunm. Tean NOKPUTUS Ce MPEMAXBaT TPYAHO U BOAAT A0
3a0aBeH0 3a3paBABaHe Ha parara. VpuraupoHHuAT pastaop 3a paru Prontosan®
MOXe [1a OTCTPaHABA Te3 NPeUkyt CPeLLy 3a3APaBABAHETO Ha PaHNTE Ype3 NOUCT-
BAL|OTO C AevicTaue. OCTPUTE PaHyt ChLLIO U3UCKBAT NPABUMHO NOYUCTBAHE, Thil
KaTo 0BUKHOBEHO Ca 3aMbPCEHN C OCTATBLM M MAKPOOPraHuamy. Tean 3ambpen-
TNV MoraT fia BbanpenaTcTBaT HOPMANHUS NPOLEC Ha 3a3APaBABaHe Ha paHa-
Ta W ja AOBEAAT A0 YCMOKHEHUS, HanpuMep UHAeKuus. bnarofapenue Ha yHu-
KanHara KoMOUHaL|1s OT CBCTaBKM (T.. AHTUMMUKDOBHOTO BELLIECTBO NONMXEKCAHN,
11 MOBLPXHOCTHORKTUBHOTO BELLIECTBO BETavH) MpUraLOHHUST PasTBop 3a paHi
Prontosan® e waeaneH 3a npefoTapatsisake Ha 0Bpasyaneto Ha Grocmnm. Mpu-
TaLMORHIAT Pa3Teop 3a pany Prontosan® Tpsibsa Aa Ce 13non3ea 3a NoUMCTBaHE
Ha pakit Npe;u TPETUPaKeTo ¢ ren 3a panw Prontosan® unu Prontosan® X. V36o-
puT Mexqy ren 3a paxu Prontosan® v Prontosan® X nossonssa ontimanto npu-
narae BbPXy ronemit NOBLPXHOCTH, KakTo M bAGOKM paHk. Mo NpuHLMN 1 aBaTa
NPOAYKTa Ca MOAXOAALLY 33 BCAKAKBI YCnoBuA. Bunpekv ToBa, nopaay no-Buco-
KitA BUCKO3UTET Ha rena 3a panyt Prontosan® X npenopbysame Toi Aa ce uanons-
B 3a NPEANOUMTAHE NP PaHV C FONAMA MOBBLPXHOCT, BKIKYNTENHO UarapsHits,
J0KaTo rembT 3a panyt Prontosan® e no-TeyeH, nopaay KOeTo MoXe Aa ce HaHacs
110-ECHO BbPXY ABNBOKN UM TYHENHM PaKH, PaHH C KyXMHM 1 B TPYAHOAOCTBIHM
oBnacty. PesiomeTo oTHoCHO Be3onacHocTTa i knukudKata ecexTusHocT (SSCP)
€ [0CTBNHO B EBponeiickata 6asa AaHHv 3a MeauLHckuTe u3penus (Eudamed) u
Moxe fa Gbae Hamepero no ockosHws UDI-DI 40392390000009242S wrw Hauve-
HOBaHueTo Ha npoaykTa. https://ec.europa. eultools/eudamed. nu moxe fa Gbae
MIOUCKAHO OT MPOM3BOAMTENS.

2. XapaKkTepucTukM Ha NpoayKTa v 0BnacTu Ha uanon3sae: 3a npomugaxe,
104LCMBaHe, 08NlaxHABaHe U 00633apasssaHe Ha:

a) OCTPY HEMHAEKTUPAHM 1 MHADEKTUDAHY PaHU: TPABMATUYHM PaHy (Hanp. pas-
KbCBAHHS, HAPaHSBaHIIS OT NPEMa3BaHe).

XPOHVYHI HEUHEEKTUPAHU M UHAEKTVPAKY PaHK, BKMIOYUTENHO AekyOuTanKu
S3BY; CbOBU A3BM; AMaBETHY 513BH.

cnegonepaTuBHM pai.

TEPMU4HI 1 HETEPMUYHY M3rapsiHust oT crenen: Ila, Ilb u 11l z) ductynu u a6-
cuecw.

€) BXOBHM IOPTOBE Ha yponornyHi katerpw, PEG/PEJ Tpbbu unv fipeHaHy Tpu6u.
X) nepycToManta koxa.

3a HTPaoNepaTUBHO NOYICTBAHE 1 POMUBaHE Ha PaHit. 3a 0BNAXHSBaHE Ha No-
KpUTV C KOpa NPeBpb3Kyt U GaHZaku Npeay oTCTpaHsBaHe.

3. O6wa ynotpe6a: 3a fia ce OCHTYPAT ONTUMANHY PE3YNTATH OT NIOYUCTBAHETO
C MpHraLyoHeH pasTop 3a pai Prontosan®, acenTdHo NpunioxeHue ce npeno-
PbYBa, KOraTo TOBA € BLIMOKHO. VpUraLoHHAT pasTeop 3a paxi Prontosan®
MOXe /3 Ce U3onasa 3a NponMBaHe Ha KOMNPeCH, Mapiu Wi TamnoHM 3a no-
YuCTBaKe, aKo e HeobXxoauMo. HaracaHeTo TpAGBa Aa Ce U3BbPLUBA MPH BCAKA
CMsAHa Ha NpeBpb3KaTa, 3a fia C& MOCTUTHE W MOALbPXA BU3YANHO YICTA paHa.
VpuraumoHHAT pasTeop 3a paHi Prontosan® moxe Aa ce 3atonny Ao TenecHa
Temnepatypa npeay ynotpe6a. MpespuakuTe 1 GaHaaxuTe BbPXY paHi 4ecTo ob-
pasyBar KopudKa U NPUNeNBaT KbM NOBBPXHOCTTA Ha paHaTa. [TpemMaxBaxeTo Ha
T3t NPEBPL3KM MOXeE Ja TPaBMATU3Upa AbHOTO Ha paHaTa, KOeTo Ha CBOM peg
3a6aBs 3a3paBsBAHETO Ha paKata. B cnyvawTe, korato npepb3kuTe v BaHpa-
XuTe ce 0cBOGOXaBAT TPYAHO Nopazu 0BpasyBaHa Kopuyka, Ce npenopbysa npe-
BPb3KaTa a Ce Hanou ¢ UpUraLMoHeH pasTeop 3a paHu Prontosan®, fokaro cTae
BB3MOKHO fia Gbie BHUMATENHO OTCTpaHeHa. TpaHcypeTpany kateTpu: Hasnax-
HeTe 06UNHO CTepUNHa Mapns 1 MOYHCTETE MACTOTO Ha BbBEXAAHE Ha KaTeTbpa.
PEG/PEJ pb6v vt cynpanyGukankit kateTpu: 3a NOUMCTBAHE Ha BXOAHMS MOPT Ha-
HEceTe AOCTAThYHO KOMMYECTBO UPUTaLMOHeH pasTeop 3a pany Prontosan®. 06-
pasyBanuTe ce KopUKM MoraT fia GbaaT HaBNaXHEHI C UHUTaLOHeH PasTBop 3a
pany Prontosan®, 3a fa moraT necHo Aa ce npemaxar. Moacyluere okonHata
KOXa ChC CTEpUNHa MapnA v cnep ToBa NocTageTe CTepUNHO nokpuTHe. Mpika 3a
cToMa: HaenaxHete foBpe focTaTbyeH 6poit cTepunky komnpecy. MouwcTerte ne-
PUCTOMANHUTE Y4acTbLy OT KOXaTa 1 Cniefl ToBa v nopcylwere. Mpeav Aa uanons-
BATe VHraLoRHIs pasTeop 3a pai Prontosan®, oTmuitte cTapaTenHo ocTatb-
LiITe OT CanyHu, MEXneMit U Macnia Ui Aipyr BELLECTBA 3a NOYHCTBAHE Ha PaHM.

4. MpenBuaeHn notpeduTeny: MpuraloHHUAT pastaop 3a paxy Prontosan® e
npeaHasHayeH 3a ynotpeGa camo oT NpochecioHanHu notpeduTenu unw ot oby-
YeHl BbIPACTHuL. Lienesara nawueHTCka nonynawus BO4Ba Bb3PACTHM 1 feLia.

5. MouncTBaHe Ha paHata: LisnaTa paHa, kakTo 1 OKonHaTa MoBbPXHOCT, TpsibBa
Jia ce nouucTit JoBpe C MpUraumoHeH pasTeop 3a paxi Prontosan®. Mpw HeTex-
Kt M OCTPM Paki € 0CTATbUHO ManNakBaHe. [y XpOHWYHU PaHy e npenopbyBa
HaKIICBaHe Ha 3aCerHaTis Y4aCTbK C UpUraLMoHeH pasTeop 3a pau Prontosan®
33 Hail-Manko 5 MuHyTH ¢ J0Bpe Hanoek koMnpec. PasTeopbT TpAbBa Aa ce u3-
11011383 Hepaspene.

6. TokaHHa 1 Buoct [lepmaTonoruyHo TecTsan U
OLieHeH kaTo HeppaakeLl,  AoBpe noHocum. He npuynksea Gonka. He Bbanpensr-
CTBA FPaHynaLuATa U enuTeNU3aLATa.

7. CTpanuyHy edpekTu: B MHOTO Pefiku Cnyai MOXe Aa Bb3HYKHE Nexo yeella-
He 3a NapeHe ClIef pUnaraHe Ha UpuraLyoHHus pastaop 3a paxu Prontosan®, Ho
70 0GUKHOBEHO 134638a CEZ HAKONKO MUHYTU. VIpUTaLOHHUST pasTBop 3a pany
Prontosan® moxe Aa npeauaBika anepridit peakLyv kato CbpBex (ypTukapus)
0Bpuey (ex3aHTema). B MHoro peaky cnyya (no-manko ot 1 Ha 10 000) ce cbob-
1|aBa 3a aHadUnaKTU4eH LWoK.

8. VipuraunonxuaT pasteop 3a paxy Prontosan® He Tpsi6Ba Aa ce usnonasa:

[pomugonokasaHus:

a) aKo 3a naLyienTa ce 3Hae WN ce npeanonara, Ye e anepriyen KbM HKos oT
CbCTaBKVTE Ha MPoAYKTa.

6) BbPXY LEHTPaNHaTa HEBHa CHCTEMa UMK MEHHHTTE.

B) B CPEAHOTO /MU BLTPELLHOTO yX0.

T) B OYMTE. AKO MHTALMOHHUST PaaTBOP 3a paHut Prontosan® Bese B KOHTAKT ¢
04MTE, U3NNaKHETE 04MTE C Tevallia BOAa U NOTBPCETE fekapcka MoMoLL.

[) BbPXY XUANMHOB XPYLLAN U TIPU ACENTUYHA CTaBHA XUPYPrUs. AKO UPUTaLMOH-
HWSIT pa3TBOp 3a paxy Prontosan® Brie3e B KOHTAKT ¢ aCENTU4EH XpyLLAn, ToM
Tpsi6Ba He3abaBHO Aa Ce vpHrvpa ¢ pasTop Ha PUHTEp Ui HopManet duan-
OOTYEH Pa3TBOp.

€) 3a NepUTOHEANHO NPOMUBaHE/MaNNaKBaHe.

9. Orpatvyenus 3a ynotpeba: [lepuod Ha GpemeHHoCm U KbpMere: HaMa fan-
HH 3 MyTareHHa unit eMGPUOHANHA TOKCHYHOCT, CBbP3aHA ChC CbCTABKUTE HA TOA
npoayKkT. Mopagy nuncaTa Ha COTBETHM KIMHUYHM U3NUTBAHUA U KIMHMYEH OmuT
¢ GPEMEHHY ey 1 KbpMaYkt, B TakuBa Cny|ay UpUTaLMOHHUST PasTBOp 3a paHy
Prontosan® He TpsibBa Aa ce uanonasa.

10. OBww MHCTPYKLMK 32 Ge3onacHocT: [la He ce M3N0N3Ba 3a UHY3Ws U uH-
XeKTUpaHe 1 Aa He ce normblua. Jla He Ce Uanonasa B KOMBMHALA C NOYMCTBa-
LYW CanyHw (aHMOHHM MIOBBPXHOCTHOKTUBHM BELLECTBA), MEXMEMH, Macna 1 Ap.
Teaw BelLecTBa TpsiGBa CTapaTenHo a ce OTCTPaHSBAT OT paHaTa Npeau ynoTpe-
6a, Thil KaTo Morar fja NOBNMAAT Ha MOVCTBALLATA eEKTUBHOCT Ha pYTaLMOH-
Hust pasTBop 3a patit Prontosan®. He uanonasaiiTe noBpeseHy (nakowy. Chbxpa-
HsBalfTe (NaKOHUTE Aaney OT npska CITbHyeBa CBETNMHA. [la Ce ChXpaHsiea Ha
HEAOCTBINHO 3a flelia MACTO. /13N0N3BaHeTo Ha MpUraLyOHHIS PasTBOp 3a pau
Prontosan® He 3aMecTBa HEOGXOAUMOCTTa OT CHCTEMHO UM AYTO AfiKBATHO Ne-
YeHie Ha MHeKLwsTa.

11. Pestome/ TexHuyecka HGOPMaLMA: VIpUraLMOHHUAT pasTBop 3a panit
Prontosan® e KoHCepBUpaH MPOAYKT 1 MMa CPOK Ha TORHOCT OT 8 CeAMULM Cnep
0TBapAHETO My. PnakoHbT TpAGBa Aa Ce 3aTBaps He3abasHo Cnef ynoTpeba, 3a
/1 ce Npe0TBpaTI 3ambpcaBane. [opHaTa YacT Ha (nakoxa Tpsbea Aa Gvae 3a-
LyUTEHa OT 3aMbPCSBAHE NO BPeMe Ha ynoTpea. dnakoHw, KoUTo ca Bneanu B
JAMPEKTEH KOHTAKT C paHaTa Uil ca 3aMbpCeHH N0 Apyr Hauw, Tpsitea aa ce u3-
XBbPNST. [0TpeBUTENST W/ nauveHTLT TpsGBA Aa OKNaaBA 3a BCEKM CepHo-
3eH WHLVBEHT, Bb3HVKHAN BbB BPb3KA C M3BENUETO, HA MPOU3BOAUTENS U KOM-
MIETEHTHVA OPraH Ha fbpXagata uneka, B KOSTO noTpeBuTEnsT Wiumu nauex-
TbT € YCTaHOBEH.

CberaB: npeuncTena Boga, GetanH cbpeaktarT, 0,1% nonuamuonponun Gury-
aHu (MonmxexcaHua)".

BrHuweH BUA v Mupuc: BucTbp 1 GeauseTeH BogeH pasTeop, npakTudeckv 6e3
Mvpyc. CpoK Ha FOAHOCT: CMIOPEA AaTara Ha M3TUYaHe Ha CpoKa Ha rofHOCT, Aa
Ce CbXpaHsiBa Mpu CTaitHa TemnepaTypa. OpurvHanHa onakoBKa: CTepunHa,
OUTVHANHO 3aneyaTaa. AMYNK: camo 3a eAHoKpaTHa ynotpe6a. Pnakom: 3a
ynotpeBa npu efiH NaLyeHT.

3aBop npoussoauTen: MpousseaeHo B Mepuaxus.

*aKo ce uanonasa OTAENHO, MOXe Aa Ce C4uTa 3a NeKkapcTBeH NPoayKT
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Y lendirilmesi ve del yonu igin.
1. Girig: Kronik cilt yaralan genellikle kabuk, nekrotik doku ve/veya
biyofilm ile kaplidir. Bu tabakalarin cikarilmasi zordur ve séz konusu
tabakalar yaranin geg iyilesmesine neden olur. Prontosan® Yara Yikama
Soltisyonu, yaranin iyilesmesinin 6ntindeki bu engelleri temizleme akti-
vitesi araciligiyla ortadan kaldirabilir. Akut yaralar da genellikle kalintilar
ve mikroorganizmalar ile kontamine olduklari icin uygun sekilde temiz-
lenmeleri gerekir. Bu kontaminantlar yaranin normal iyilesme siirecini
engelleyebilir ve enfeksiyon gibi komplikasyonlara yol acabilir. Essiz
bilesen kombinasyonu (yani antimikrobiyal madde, Polyheksanid ve
betain surfaktani) sayesinde Prontosan® Yara Yikama Soltisyonu biyofilm
olusumunun dnlenmesi icin idealdir. Prontosan® Yara Yikama Soltisyonu;
Prontosan® Yara Jeli veya Prontosan® Yara Jeli X ile tedaviden 6nce
yaranin temizlenmesi icin kullaniimalidir. Prontosan® Yara Jeli ve Jel X
secenekleri, derin yaralarin yani sira bilylk yizey alanlarinda en iyi uygu-
lamaya olanak verir. Genel olarak her iki Grtin de her kosulda kullanima
uygundur. Ancak daha yuksek viskozitesi nedeniyle Prontosan® Yara Jeli
X'iyaniklar dahil olmak Uzere tercinen blyik yiizey alanlarinda kullanma-
nizi dnerirken Prontosan® Yara Jeli daha sividir ve bu nedenle derin veya
oyuk yaralara, yara bosluklarina ve erisilmesi zor bdlgelere uygulanmasi
daha kolay olabilir. Givenlik ve linik performans &zeti (SSCP), tibbi cihaz-
larla ilgili Avrupa veri tabaninda (Eudamed) mevcuttur ve temel UDI-DI
403923900000092425 veya {riin adi kullanilarak bulunabilir. https://
ec.europa. eu/tools/eudamed. Ya da Ureticiden talep edilebilir.

2. Uriin profili ve kullanim alanlari: Asagida belirtilenlerin yikanmasi,

temizlenmesi, nemlendirilmesi ve dekontaminasyonu igin:

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

b) basi tlserleri dahil olmak tizere kronik, enfekte olmamis ve enfekte
yaralar; vaskiler Ulserler; diyabetik lserler.

¢) postoperatif yaralar.

d) termal ve termal olmayan yanik dereceleri: Ila, I1b ve II|

e) fistiil ve apseler

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

g) peristomal cilt.
Yara\ann intraoperatif temizligi ve yikanmasi icin. Kurumus pansuman-
lart ve bandajlari ¢ikarmadan 6nce nemlendirmek icin.

3. Genel kullanim: Prontosan® Yara Yikama Soltsyonu ile en iyi temiz-
leme sonuglarini elde etmek icin miimkiin olan her durumda aseptik
uygulama Gnerilir. Prontosan® Yara Yikama Soltisyonu gerektiginde
kompresleri, gazli bezleri veya pedleri temizlemek icin kullanilabilir.
Gorsel olarak temiz bir yara elde etmek ve iyilesmeyi siirdtirmek icin her
pansuman degisiminde uygulama yapilmalidir. Prontosan® Yara Yikama
Soliisyonu kullanimdan 6nce viicut sicakligina kadar isitilabilir. Yara
pansumanlari ve bandajlari genellikle kurur ve yara yiizeyine yapisir.
Bu pansumanlar cikarilirken yara yatagi travmatize olabilir ve bu da
yaranin iyilesmesini geciktirir. Kabuk baglama nedeniyle pansumanlarin
ve bandajlarin agilmasinin zor oldugu durumlarda bu malzemelerin
nazikee cikarilmasl igin Prontosan® Yara Yikama Soliisyonu ile islatilma-
si onerilir. Transtiretral kateterler: Steril bir gazli bezi iyice nemlendiriniz
ve kateter giris bolgesini temizleyiniz. Peg-/Pej-tiipleri ve suprapubik
kateterler: Giris noktasini temizlemek icin yeterli miktarda Prontosan®
Yara Yikama Soltsyonu uygulayiniz. Kabuk baglamis noktalar kolay
cikarma icin Prontosan® Yara Yikama Sollisyonu ile nemlendirilebilir.
Steril bir gazli bezle cevredeki cilt bdlgesini kurulayiniz ve ardindan
steril bir ortli uygulayiniz. Stoma bakimi: Yeterli sayida steril kompresi
iyice nemlendiriniz. Peristomal cilt bdlgelerini temizleyiniz ve ardindan
kurulayiniz. Prontosan® Yara Yikama Sollisyonu'nu kullanmadan énce
sabun, merhem ve yag kalintilarini ya da diger yara temizleme madde-
lerini iyice yikayarak temizleyiniz.

4. Hedef kullanicilar: Prontosan® Yara Yikama Soluisyonu yalnizca pro-
fesyonel kullanicilar veya talimat almis yetiskinler tarafindan kullaniimak
lizere tasarlanmistir. Hedef hasta poptlasyonu yetiskinler ve cocuklardir.

5. Yaranin temizlenmesi: Yaranin tamami ve etrafindaki alan
Prontosan® Yara Yikama Soltsyonu ile iyice temizlenmelidir. Siddetli
olmayan ve akut yaralar icin yikama yeterli olacaktir. Kronik yaralar
icin etkilenen alanin islatiimis kompres ve Prontosan® Yara Yikama
Soltsyonu ile en az 5 dakika nemlendirilmesi onerilir. Soltisyon seyrel-
tilmemis olarak kullaniimalidir.

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

7. Yan etkiler: Prontosan® Yara Yikama Soltisyonu uygulandiktan
sonra cok nadir durumlarda hafif yanma hissi olusabilir ancak bu
his genellikle birkag dakika sonra kaybolur. Prontosan® Yara Yikama
Soltisyonu, kasinti (urtiker) ve dokiinti (eksantem) gibi alerjik reak-
siyonlara neden olabilir. Cok nadir durumlarda (10.000'de 1'den az)
anafilaktik sok rapor edilmistir.

8. Prontosan® Yara Yikama Soliisyonu su durumlarda kullaniimamalidir:

Kontrendikasyonlar:

a) hastanin Grtin iceriklerinden birine alerjisi oldugu biliniyorsa veya
alerjisi olabileceginden stipheleniliyorsa.

b) merkem sinir sistemi veya meninkslerde.

¢) orta veya i¢ kulakta.

d) gdzlerde. Prontosan® Yara Yikama Soltisyonu gézlerle temas ederse
qgozleri akan suyla yikayin ve tibbi yardim aliniz.

e) hiyalin kikirdakta ve aseptik eklem cerrahisinde. Prontosan® Yara
Yikama Soliisyonu aseptik kikirdak ile temas ederse Ringer sollisyo-
nu veya normal salin ile hemen yikanmalidir.

f) peritoneal lavajlyikama igin.

9. Kullamim simirlamalari: Hamilelik ve emzirme dénemi: Bu Urlintin
icerikleriyle iliskili mutajenik veya embriyo toksisitesi bulgulari yoktur.
Hamile ve emziren kadinlarla yapilmis ilgili klinik arastirmalarin ve klinik
deneyimlerin olmamasi nedeniyle Prontosan® Yara Yikama Soltisyonu
kullanilmamalidir.

10. Genel giivenlik talimatlari: Infiizyon, enjeksiyon veya oral uygu-
lama i¢in kullanmayiniz. Temizleme sabunlari (anyonik surfaktanlar),
merhemler, yaglar vb. ile birlikte kullanmayiniz. Prontosan® Yara
Yikama Soltisyonu'nun temizleme performansini etkileyebilecekleri icin
bu maddeler kullanimdan 6nce yaradan i \y\ce temizlenmelidir. Hasarli
siseleri kullanmayiniz. Siseleri dogrudan giines 1sigindan uzak tutunuz.
Cocuklarin erisemeyecegi yerde saklayiniz. Prontosan® Yara Yikama
Soliisyonu'nun kullaniimasi, sistemik veya diger yeterli enfeksiyon
tedavilerine duyulan ihtiyaci ortadan kaldirmaz.

11. Ozet/teknik bilgiler: Prontosan® Yara Yikama Soliisyonu koru-
mali bir Griindiir ve acildiktan sonra 8 hafta raf 6mriine sahiptir.
Kontaminasyonu 6énlemek icin kullanimdan hemen sonra sisenin
kapatilmasi gerekir. Sisenin Gstii kullanim sirasinda kontaminasyona
karsi korunmalidir. Yaraya dogrudan temas etmis veya baska bir sekilde
kontamine olmus siseler atilmalidir. Kullanici vejveya hasta, cihazla
ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylari iireticiye ve kullanicinin
ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkedeki yetkili makama bildirmelidir.

Bilesim: Saflastirimis Su, Betain Surfaktani, %0,1 Polyaminopropil
Biguanid (Polyheksanid)*.

Goriiniim ve koku: seffaf, renksiz ve neredeyse kokusuz, sulu soltisyon.
Raf omrii: son kullanma tarihine gore, oda sicakliginda saklayiniz.
Orijinallik: steril, orijinallik mihrii. Ampuller: Sadece tek kullanimliktir.
Siseler: Yalnizca tek hastada kullanim icindir.

Uretim yeri: Aimanya'da tretilmistir.

*ayri olarak kullanilirsa tibbi tirlin olarak degerlendirilebilir
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