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Haltbarkeit nach Offnung: 8 Wochen
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Disposal of waste
Abfallbeseitigung
VIsxBbpnsHe Ha OTaRbLM
Likvidace odpadu
Bortskaffelse af affald
Jaétmete kdrvaldamine
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Vor Anwendung Gebrauchsinformation lesen
Read instruction for use

Mpoyerere ykasanwsTa 3a ynorpeba
Prectéte si pokyny k pouziti

Lees brugsanvisningen

Lugege kasutusjuhendit

®

Do not use if package is damaged

Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden
He ynotpe6sBaiire, ako onakosKkata e nospeseHa
Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno

Ma ikke anvendes hvws pakningen er beskadiget
Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud
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Sterile single barrier system with protective packaging outside

Einfachsterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auBen
EQHi4Ha CTEPHTIHA TDETPATIHa CHCTEMa CC 3aUHTHA BbHLLIKA ONakoBKa
Systém jedné sterilni bariéry s vnéjsim ochrannym obalem
Enkelt sterilt barrieresy:
Uhekordse steriilsusbarjéari siisteem kaitsva valispakendiga

Sterile single barrier system
Einfachsterilbarrieresystem

EnHW4Ha CTepNHa nperpagka chcrema
Systém jedné sterilni bariéry

Enkelt sterilt barrieresystem
Uhekordse steriilsusbarjaari stisteem
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Single patient - Multiple use

m med udvendig besky mballage

ndung an einem einzelnen Patienten
Envk nauuenT - Morokparka ynorpeba

Jeden pacient - vicendsobné pouziti Dovozee
Enkelt patient - flergangsbrug

Uhele patsiendile - mitmekordseks kasutuseks

Contains a medicinal substance
Enthélt ein Arzneimittel

ChbpXa NekapeTBeHo BeliecTso
Obsahuije lécivou latku
Indeholder et legemiddel
Sisaldab meditsiinilist ainet

BH Prontosan® Wundgel X

Fiir die Reinigung, Befeuchtung und De-
kontamination von akuten, chronischen und
infizierten Hautwunden und Verbrennungen.

1. Einfithrung: Chronische Hautwunden sind haufig
mit Schorf, nekrotischem Gewebe und/oder einem Bio-
film bedeckt. Diese Beldge lassen sich nur schwer ent-
fernen und fiihren zur verzogerten Wundheilung. Eine
sachgemaBe Wundreinigung ist daher &uBerst wich-
tig. Durch die Anwendung von Prontosan® Wundgel X
wird eine langfristige Reinigung und Dekontamination
der Wunde zwischen den Verbandswechseln ermdglicht.
Da akute Wunden allgemein mit Riickstanden und Mik-
roorganismen verunreinigt sind, erfordern sie auBerdem
eine griindliche Reinigung. Diese Verunreinigungen kon-
nen den normalen Wundheilungsprozess behindern und
zu Komplikationen wie einer Infektion fiihren. Bei aku-
ten Wunden, die genaht werden missen, wird Pronto-
san® Wundgel X nach der chirurgischen Versorgung und
dem Setzen der Naht aufgetragen. Durch die einzigar-
tige Kombination der Inhaltsstoffe (d. h. die antimikro-
bielle Substanz Polyhexanid und das Tensid Betain) eig-
net sich Prontosan® Wundgel X optimal dafir, die Bil-
dung eines Biofilms zu verhindern. Die Testergebnisse un-
terstitzen die Aussage, dass Prontosan® Wundgel X eine
wirksame Barriere ist, um das Eindringen von Mikroor-
ganismen wie Bakterien durch den Verband zu reduzie-
ren. Um optimale Ergebnisse zu erzielen, sollte die Pron-
tosan® Wundspiilldsung (siehe separate Produktinforma-
tion) vor der Behandlung mit Prontosan® Wundgel X zur
Reinigung der Wunde und des wundumgebenden Haut-
bereichs verwendet werden. Prontosan® Wundgel X ent-
halt ein Hydrokolloid, das die Schaffung eines optimalen
feuchten Milieus fiir die Wundheilung unterstiitzt, und
reduziert so die Wahrscheinlichkeit von Narbenbildung.
Der Kurzbericht tber Sicherheit und klinische Leistung
ist in der Europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte
(Eudamed) verfiigbar und kann Uber die Basis-UDI-DI
40392390000009232Q oder den Produktnamen gefun-
den werden. https://ec.europa.euftoolsfeudamed. Er kann
auch direkt vom Hersteller angefordert werden.

2. Produktprofil und Anwendungsbereiche: Fiir die
Reinigung, Befeuchtung und Dekontamination von:

a) akuten infizierten und nicht infizierten Wunden:
traumatische Wunden wie Hautlazerationen (Riss-
wunden) oder Quetschwunden (falls Nahen indiziert
ist, sollte Prontosan® Wundgel X erst nach der chir-
urgischen Wundversorgung angewendet werden);
chronischen infizierten und nicht infizierten Wun-
den (z. B. vaskuldre Geschwiire, diabetische Ge-
schwiire, Dekubitalgeschwiire (Druckgeschwiire),
einschlieBlich komplexen, schwer heilenden Wun-
den, Wundhdhlen, schwer zugénglichen Wunden)

¢) postoperativen Wunden;

thermischen und nicht-thermischen Verbrennungen
ersten Grades (I), zweiten Grades (lla und Ilb) und
dritten Grades (/11);

Fisteln und Abszessen.
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3. Allgemeine Anwendung: Um optimale Reinigungs-
ergebnisse mit Prontosan® Wundgel X zu erzielen, wird
eine aseptische Anwendung empfohlen, Prontosan®
Wundgel X sollte reichlich auf das Wundbett aufgetragen
werden. Bei Bedarf sollte Prontosan® Wundgel vorsichtig
mit einem sterilen Spatel aufgetragen werden. Kavitaten
und Taschen sind mit Prontosan® Wundgel X zu fiillen.
Wundauflagen, Mullzuschnitte, Kompressen oder andere
absorptionsfahige Materialien kdnnen vor dem Legen des
Verbands mit Prontosan® Wundgel X befeuchtet werden.
Prontosan® Wundgel X kann bis zum néchsten Verbands-
wechsel auf der Wunde belassen werden. Je nach Haufig-
keit des Verbandswechsels werden unterschiedliche Men-
gen Prontosan® Wundgel X aufgetragen. Die Wundober-
flache sollte kontinuierlich feucht gehalten werden, um
eine ausreichende Reinigung und Dekontamination si-
cherzustellen. Beldge werden beim nachsten Verbands-
wechsel sanft abgeldst und entfernt. Der Auftrag sollte
haufig genug vorgenommen werden, sodass alle Beldge
leicht entfernt werden kénnen und das Wundbett opti-
mal vorbereitet ist.

4. Vorgesehene Anwender: Prontosan® Wundgel X
darf nur von professionellen Anwendern oder von ein-
gewiesenen Erwachsenen verwendet werden. Die vorge-
sehenen Patientengruppen sind Erwachsene und Kinder.

5. Gewebevertraglichkeit und biologische Kompati-
bilitat: Dermatologisch getestet und als nicht reizend
und gut vertréglich eingestuft. Schmerzfrei anwendbar.
Keine Hemmung der Granulation und Epithelisierung.

6. Nebenwirkungen: In sehr seltenen Fillen kann
nach Auftragen von Prontosan® Wundgel X ein leich-
tes Brennen auftreten, das jedoch in der Regel nach
wenigen Minuten wieder abklingt. Prontosan® Wund-
gel X kann allergische Reaktionen wie Juckreiz (Urtika-
ria) und Hautausschldge (Exanthem) hervorrufen. Sehr
selten (weniger als 1 Behandelter von 10.000 ist betrof-
fen) wurden anaphylaktische Schockreaktionen nach
der Verwendung von Prontosan® Wundgel X gemeldet.

7. Gegenanzeigen: Folgende Anwendungen von Pron-
tosan® Wundgel X sind nicht indiziert:

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

Im zentralen Nervensystem oder in den Meningen
(Hirnhguten).

¢) Im Mittel- oder Innenohr.

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

Auf hyalinem Knorpel und in der aseptischen
Gelenkchirurgie. Wenn Prontosan® Wundgel X in
Kontakt aseptischem Knorpel gelangt, hat eine so-
fortige Spiilung mit Ringer-Losung oder isotoni-
scher Kochsalzlosung zu erfolgen.
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8. Anwendungsbeschrankungen: Schwangerschaft
und Stillzeit: Es gibt keine Nachweise fur eine mit den
Bestandteilen dieses Produkts einhergehende Mutage-
nitat oder Embryotoxitat. Bei schwangeren und stillen-
den Frauen sollte Prontosan® Wundgel X nicht ange-
wendet werden, da es keine Daten aus relevanten klini-
schen Studien und klinischen Erfahrungen gibt.

9. Allgemeine Sicherheitshinweise: Nicht zur Injektion
oder Infusion anwenden. Nicht einnehmen. Nicht in Kom-
bination mit Reinigungsseifen (anionischen Tensiden), Salben,
Olen usw. verwenden. Diese Substanzen sollten vor der An-
wendung griindlich von der Wunde entfernt werden, da sie
die Reinigungsleistung von Prontosan® Wundgel X beein-
tréchtigen. Den Inhalt beschédigter Tuben nicht verwen-
den. Vor Sonnenlicht schiitzen. AuBerhalb der Reichweite
von Kindern aufbewahren. Die Anwendung von Pronto-
san® Wundgel X ersetzt nicht die Notwendigkeit einer sys-
temischen oder anderen addquaten Infektionsbehandlung.

10. Zusammenfassung/technische Angaben: Pronto-
san® Wundgel X enthélt Konservierungsmittel, und bie-
tet eine anhaltende antimikrobielle Barriere. Das Praparat
ist nach Anbruch 8 Wochen haltbar. Zur Vermeidung von
Verunreinigungen ist die Tube unmittelbar nach dem Ge-
brauch zu verschlieBen. Wahrend der Anwendung sollte
die Offnung der Tube vor Verunreinigung geschiitzt werden.
Tuben, die in direkten Kontakt mit der Wunde gekommen
sind oder auf sonstige Weise verunreinigt wurden, sollten
entsorgt werden. Der Anwender und/oder Patient sollte
jeden schwerwiegenden Vorfall, der im Zusammenhang
mit dem Produkt aufgetreten ist, dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaats melden, in dem
der Anwender und/oder Patient ansassig ist.

Zusammensetzung: Gereinigtes Wasser, Glycerol, Hyd-
roxyethylcellulose, Betain-Tensid, 0,1 % Polyaminopro-
pyl-Biguanid (Polyhexanid)*.

Aussehen und Geruch: klares, farb- und nahezu ge-
ruchloses wassriges Gel. Haltbarkeit: siehe Verfall-
datum (Verw. bis), Lagerung bei Raumtemperatur. Origi-
nalitat: steril, Versiegelungsring als Garantie fr die Ori-
ginalitat. Tuben: ausschlieBlich fiir die Anwendung bei
einem Patienten.

“bei separater Anwendung als Arzneimittel anzusehen

Prontosan® Wound Gel X

For cleansing, moistening and decontam-
ination of acute, chronic and infected
dermal wounds and burns.

1. Introduction: Chronic skin wounds are of-
ten coated with slough, necrotic tissue and/or bio-
film. These coatings are difficult to remove and lead
to delayed wound healing.Therefore, proper wound
cleansing is essential. The use of Prontosan® Wound
Gel X provides long-lasting cleansing and decontam-
ination of the wound bed between dressing changes.
Acute wounds also require proper cleansing as they
are generally contaminated with debris and microor-
ganisms. These contaminants can interfere with the
normal wound healing process and lead to compli-
cations such as infection. For acute wounds that re-
quire suturing, Prontosan® Wound Gel X should be
applied after surgical intervention and suturing. Due
to the unique combination of ingredients (i.e. the an-
timicrobial substance, polyhexanide, and the sur-
factant, betaine), Prontosan® Wound Gel X is ideal
for the prevention of biofilm formation. Test results
support the claim that Prontosan® Gel X is an effec-
tive barrier to reduce microbial penetration through
the dressing. For optimal results, Prontosan® Wound
Irrigation Solution (see separate product informa-
tion) should be used for cleansing the wound and
the skin area around the wound prior to treatment
with Prontosan® Wound Gel X. Prontosan® Wound
Gel X contains a hydrocolloid that supports the cre-
ation of an optimal moist environment for wound
healing, thereby reducing the likelihood of scarring.
The summary of safety and clinical performance
(SSCP) is available in the European database on med-
ical devices (Eudamed) and can be found using ba-
sic-UDI-DI: 40392390000009232Q or the product
name. https://ec.europa.euftoolsleudamed. Or re-
quested from the Manufacturer.

2. Product profile and areas for use: For cleansing,

moistening and decontamination of:

a) acute non-infected and infected wounds: trau-

matic wounds such as lacerations, crush injuries

(if suturing is indicated Prontosan® Wound Gel X

should be applied after surgical intervention)

chronic non-infected and infected wounds (e.g.

vascular ulcers, diabetic ulcers, pressure ulcers,

including complex, recalcitrant wounds, cavity

wounds, difficult-to-access wounds)

¢) postoperative wounds.

d) thermal and non-thermal burns degree: |, Ila, llb
and Il

e) fistulas and abscesses.

3. General use: To ensure optimal cleaning re-
sults with Prontosan® Wound Gel X, aseptic appli-
cation is recommended whenever possible. Pron-
tosan® Wound Gel X should be copiously applied to
the wound bed. If necessary, gently disperse Pron-
tosan® Wound Gel X with a sterile spatula. Cavities
and pockets should be filled with Prontosan® Wound
Gel X. Dressings, gauzes, compresses or other absor-
bent wound fillers can be moistened with Prontosan®
Wound Gel X before the dressing is applied. Pron-
tosan® Wound Gel X may remain on the wound un-
til the next dressing change. Depending on the fre-
quency of dressing changes, varying amounts of
Prontosan® Wound Gel X are applied. The surface of
the wound should be kept continuously moist to en-
sure adequate cleansing and decontamination. Coat-
ings are gently released and removed with the next
dressing change. Application should be conducted
frequently enough for all coatings to be readily re-
moved and for optimal wound bed preparation.

4. Intended users: The Prontosan® Wound Gel X is
intended to be used by professional users or by in-
structed adults only. The intended patient population
are adults and children.

5. Tissue tolerability and biocompatibility: Der-
matologically tested and evaluated as non-irritating

b)

and well-tolerated; painless; no inhibition of granu-
lation or epithelialisation.

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

7. Contraindications: Prontosan® Wound Gel X should

not be used:

a) if the patient is known to be allergic or if it is sus-
pected 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 Gel X comes

into contact with the eyes, flush the eyes with

running water and seek medical advice.

on hyaline cartilage and in aseptic joint surgery. If

Prontosan® Wound Gel X does come into contact

with aseptic cartilage, it should be immediately ir-

rigated with Ringer's solution or normal saline.

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

o

9. General safety instructions: Do not use for in-
fusion, injection or ingestion. Do not use in combina-
tion with cleansing soaps (anionic surfactants), oint-
ments, oils, etc. These substances should be thor-
oughly removed from the wound before use as they
can affect the cleansing performance of Prontosan®
Wound Gel X. Do not use damaged tubes. Keep tubes
away from direct sunlight. Keep out of reach of chil-
dren. The use of Prontosan® Wound Gel X does not
replace the need for systemic or other adequate in-
fection treatment.

10. Summary/technical information: Prontosan®
Wound Gel X is a preserved product that provides a
sustained antimicrobial barrier and has a shelf life of
8 weeks after opening. The tube should be closed im-
mediately after use to prevent contamination. The
top of tube should be protected from contamination
during use. Tubes that have come into direct contact
with the wound or have become contaminated in an-
other way should be discarded. The user and/or pa-
tient should report any serious incident that has oc-
curred 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, Glycerol, Hydroxyeth-
ylcellulose, Betaine Surfactant, 0.1 % Polyaminopro-
pyl Biguanide (Polyhexanide)*.

Appearance and smell: clear, colourless and virtu-
ally odourless, aqueous gel. Shelf life: according to
the expiry date; store at room temperature. Origi-
nality: sterile, originality seal. Tubes: for single pa-
tient use.

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

['en 3a panu Prontosan® X

3a nouucTBaHe, OBNAKHSBaHe U 0Be3sapassiBate
Ha OCTPH, XPOHUYHM U MHAEKTUPAHM KOXHHU PaHU
W U3rapsHus,

1. BbBepeHue: XpOHUIHUTE KOXHI PaHM YecTo ce MoKpuBar
CbC CTPyNeEM, HEKPO3Ha ThKaH Wiunm Guodunm. Tean nokpuTUs
Ce TpeMaxBar TPYAHO 1t BOAAT 0 3aBaBeHo 3a3apassiBake Ha
paHara. 3aT0Ba MPABUNHOTO MOYCTBAHE Ha PaHaTa e OT Cb-
LleCTBEHO 3HaueHvte. /13nonasaHeTo Ha ren 3a pany Prontosan®
X ocirypsiBa BNTOTPaiiHO MOUCTBaHE It Ha

6. CTpanuyHm echekTn: B MHOro peaky cnydan Moxe Aa Bb3-
HUKHE TIeK0 YCelliae 3a napeHe Crief} MpUnaraHe Ha rena 3a
patit Prontosan® X, Ho To 0BUKHOBEHO 34e3Ba Crief] HAKom-
Ko MuHyTH. TemsT 3a paHy Prontosan® X moxe fa npeavssw-
ka aneprudKy peakwyum kato cupbex (ypTvkapwsi) v oBpuaH (k-
3axTema). B MHoro peaku cnyyan (no-manko ot 1 Ha 10 000),
¢e cb06lLjaBa 3a aHadunaKkTHYeR LIOK Mpu MPOAYKTH C ren 3a
pany Prontosan® X.

[JBHOTO Ha paHaTa Mexay CMeHuTe Ha npespbakata. OcTpute
Paki ChLLIO UIMCKBAT MIPABUTIHO MIOYICTBAHE, Tbil KaTO OGHKHO-
BEHO Ca 3aMBPCEHH C OCTATBL Ut MUKpOOPraHU3mu. Teau 3a-

p Morat fia TIpoLeC Ha
3330paBsiBaHe Ha paata i fja AoBedar fo ycnomﬂem Hanpu-
Mep WHceKwyA. Tpy OCTPY PaHH, KOUTO U3UCKBAT 3alLIMBAHE, Te-
TTBT 32 patiu Pront osan® X TpsbBa ga C8 TIpAnara cren Xpyp-
TU4HaTa MHTEp! b Ha YHit-
KanHata Komﬁwuauvm OT CBCTABKI (T.€. aHTUMMKPOGHOTO Bellje-
CTBO MOTMXEKCAHHL] U TIOBPXHOCTHORKTUBHOTO BELLIECTBO GeTa-
WH), remsT 3a pakyt Prontosan® X e ugeanex sa npegotapars-
BaHe Ha 06pa3yBaHeTo Ha Grodunm. PesynTature ot TecToe-
e NOAKPENAT TBbPAEHKETO, Ye rembT Prontosan® X e edpexTus-
Ha bapyepa 3a Ha pe3
TpeBpb3KaTa. 3a onTUManHm peaymam Mpmaqmonumm pas-
TBOP 3a paHit P! (BX. OTAENHaTa UKD 3ampo-
Zykta) TpsGBa fla ce UMON3Ba 3a MOUMCTBAHE Ha paHaTa M Ko-
ara B 30HaTa OKOrO paKara Npeiv TPETUPAHETO C ren 3a panH
Prontosan® X. lemsT 3a patu Prontosan® X cbabpxa xugpo-
KONOA, KO/ITO CTIOMara 3a Cb3aBaHeTo Ha OnTUManHa Bnax-
Ha Cpefja 3a 3a3IpaBABaHe Ha PaHara, KaTo 110 TO3M Ha4MH Ha-
MansiBa BEPOSITHOCTTa 3a 06pasyBae Ha Geneau. PeaiomeTo oT-
HocHo 6esonacHocTTa u KnuHuyHata ecekusHoct (SSCP) e
J0CTBIHO B EBponefickaTa 6asa faHHH 3a MeRULHCKUTE H3ge-
nus (Eudamed) v Moxe Aa Gbae Hamepero no ocosms UDI-
DI: 40392390000009232Q unm HauMEHOBAHVETO Ha NPOAYKTa.
https://ec.europa.eultools/eudamed. Vnu Moxe fa Gvae novcka-
HO OT NPO3BOUTENS.

2. XapaKTepucTUKM Ha NpogyKTa v 06nacti Ha

7. Mp

mpsioga da ce u3non3ea:

a) Ko 3a NaLeHTa ce 3Hae WM ce NpeAnonara, e e anepri-

YeH KbM HAKOS OT CbCTaBKUTE Ha MPOAYKTA.

BbPXY LEHTPanHaTa HepeHa CUCTEMA UK MEHUHIUTE.

B CPE/IHOTO WM BLTPELLHOTO YX0.

B 04MTe. AKO remsT 3a paHi Prontosan® X Bnese B KOHTaKT

C 04MTE, U3NNakHeTe 04MTe C TeYalla BOAA M NOTbPCETe Ne-

Kapcka nomoL,

11) BbPXY XMANVHOB XPYLLSIN U NPY ACENTUYHA CTaBHA XUPYPIUS.
Axo rembT 3a panut Prontosan® X Briese B KOHTaKT ¢ acenTu-
YeH XpyLsn, Toii TpsGBa He3abaBHO fAa ce upHrvpa ¢ pas-
TBOP Ha PHrep Un HopManeH (3uonoruyeH pasreop.

8. Orp 3y MMepuod Ha UKbp-
Mene: HAMa faHHM 3a MyTareHHa i eMBpHOHanHa ToKchy-
HOCT, CBbP3aHA CbC CHCTABKUTE Ha O3 NpoRyKT. Mopaay nun-
CaTa Ha CbOTBETHI KIMHUYHI W3NUTBAHNS W KIMHUHEH ONUT ¢
GPeMeHHI XeHt W KbpMadKie, B TakuBa Cny4au renbT 3a paHit
Prontosan® X He Tpsibea fia ce uanonasa.

9. 061y MHCTPYKUUY 3a GesonacHocT: [la He ce u3non3sa 3a
UHDY3US UM VHXEKTUPaHE W fia He ce normblua. fla He ce u3-
Ion138a B KOMOMHALWS! C MOYUCTBALLM CANYHY (@HUOHHMW NMOBBPX-
HOCTHOBKTUBHI BELLECTBA), MexneMH, Macna u p. Tean Bellie-
cTBa TPsi6Ba CTapaTeNHo f1a Ce OTCTaHsBaT OT panara npe-
W ynoTpeda, Thit KaTo MoraT Aa MOBMUAAT Ha MouwcTBaLaTa
©ehEKTUBHOCT Ha rena 3a paki Prontosan® X. He uanonsgaitre
noBpeaenyt Tybudki. CbxpansBaitte TyGudkuTe aaney ot nps-
ka CTTbH4eBa CBETMIMHA. [la Ce CbXPaHsiBa Ha HEAOCTbIHO 3a

Temsm 3a paHu Pronfosan® X He

—m o

3a oBnaxHsBaHe U Ji Ha:

nela mActo. U Ha rena 3a panu P X He
3amecTea Ta OT CUCTEMHO W Apyro afekeaTHo
NeYeHve Ha UHE

a)  OCTPU HEUHAQEKTUPAHM 1 MHADEKTVPAHI PaHK: Tp:
PaHit KaTo Pa3KbCBaHHS, HApaHSBAHIA OT NPeMasBaHe (ko
Ce Hanara 3alUuBaHe, ren 3a pany Prontosan® X Tpsbsa aa
Ce npunara cres Xvpyprudeckara UHTEPBEHLS)

XPOHUYHI HEMHAEKTUPAHY U MHAEKTUDAHM PaHU (Hanp. Cb-
[I0Bt 538, AMABETHU R3BU, [eKyGUTAnHM A3BM, BKMIOYH-
TENHO C YCNOXHEHNS, He3apacTBaLLyt PaHit, paHi C KyXuHi,
TPYLHOROCTLMHM PaHi)

B) CnenonepaTuBHy paxu.

T) TEPMUYHY 1 HETEPMUHM UarapsHis ot crene: |, lla, b w Il
1) cvctynu v abeueck.

3. 061wa ynotpeda: 3a 7a Ce OCHTYPST ONTUMaNHM peaynTaTt or
C ren 3a panu P X npuno-
KEHue ce npenopbYyBa, Korato ToBa € Bb3MOXHO. lemsT 3a paHn
Prontosan® X Tpsifiea fa ce Hawece 06UIHO BbPXY ABHOTO Ha pa-
Hara. AKO & HeOBXOZUMO, BHUMATENHO PasHeceTe rena 3a pait
Prontosan® X cbe crepuna wnatyna. Kyxuwute u mxobosere
Tps6Ba Aa Gbrar 3ambiHeny ¢ ren 3a paxi Prontosan® X. Mpe-
BPB3KA, MapnK, KOMNpeCH Wi Apyr abcopbupauy munHuTeny
33 aHit MoraT fa Gbaat HaBnaxHeHv ¢ ren 3a panu Prontosan® X
NPV NIOCTABSHETO Ha Npepb3kara. ey 3a paxu Prontosan®
X MOXe Aa 0CTaHe BbpXy paHaTa Ao CrieasalliaTa CMAHa Ha npe-
Bpb3KaTa. B 3aBUCAMOCT OT YecTOTaTa Ha CMSHa Ha MpeBpb3Ka-
Ta Ce HaHacsT pasnuyHu Konu4ecTsa ren 3a paru Prontosan® X.
ToBLPXHOCTTA Ha paraTa TpsGBa Aa e NORTbPKA HeNpeKbeHa-
TO BIaXHa, 3a fia e rapaHTUpa a/ieKBaTHO MOYWICTBaHe U 0Be3sa-
passsae. M ce W CBansaT )
npu CMSHa Ha NpeBp I TpsibBa fa
Ce M3BbPLUBA FOCTATBHHO YECTO, 33 A CE OTCTPAHAIT NIECHO BCUY-
Ku nnacTose 1 3a ONTUMaInHa NOAroToBKa Ha AbHOTO Ha paHara.

4. Npensupexy notpe6uteny: Ment 3a pany Prontosan® X e
IpeHasHa4eH 3a ynoTpeBa camo ot NpoceckoHanHit notpei-
Tenu unu ot O6y'<IeHVI Bb3PACTHU. LleneBaTa nauueHTcka nony-
Nauus BKNI4YBA Bb3PACTHU U Aela.

5. TbKaHHa 1 Guoct
TU4HO TECTBAH U oqeuen KaTo HefipasHely v fo6pe nouocwM He
Il 6onka. He unu ent-
Tenmu3aLusTa.
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10. Pestome/ TexHuyecka WHdopMauns: embr 3a paHu
Prontosan® X e KoHcepupaH MpoAYKT, KOITO OCUTYpsBa yCTol-
441Ba aHTUMUKPOGHa Gapyepa 1 MMa CPOK Ha FOAHOCT OT § cefl-
ML cre oTBapsHeTo My. Tybukata TpsGea Aa ce 3aTsaps
He3abaHo crief] ynoTpeda, 3a Aa Ce MPEROTBPaTH 3aMbPCABa-
He. [opHara yacT Ha Tybudkara Tpsibea Aa Gbae 3alutena ot
3aMbpCsBaHe no Bpeme Ha ynoTpeba. Tybudkw, KouTo ca Bries-
T B [IMPEKTEH KOHTAKT C paHaTa Unit Ca 3aMbpCeHH No APyT Ha-
4H, TpAGBa A ce U3XBbpNAT. oTpebuTensT Wnm naumeHTsT
TpABBA f1a 0KTaBa 3a BCEKY CepUO3eH wuuw:lem Bb3HUKHAN
BbB BPb3Ka C 130 , Ha

OpraH Ha fibpKasaTa 4NekKa, B KORTO & yCTaHOBeH noTpeduTe-
NT MMM NaUYEHTHT.

CbCTaB: npeuvicTeHa BOfa, IMULEPON, XWIPOKCHETUMLIENyO-
3a, GeTawH copeaktanT, 0,1% nonvamuHonponun Guryaxwz (no-
nuxexcanvg)*.

BbHueH BUA 1 MUpUC: NPo3payeH U BeslseTeH BodeH ren,
nipakTiyecku 6e3 mupuc. Cpok Ha ropHOCT: Cnopen Aarata Ha
U3TMYaHE Ha CpoKa Ha roaHocT. [la ce cbXxpaHssa npy cTaiiHa
Temneparypa. OpUruHanHa onakoBka: CTepunHa, OpUriHanHo
3aneyataa. TybuuKku: 3a ynotpeba npu eauH nauueT.

*ako Ce W3N0N3Ba OTAETHO, MOXE /13 CE CHHTA 3a NEKAPCTBEH NPOLYKT

Prontosan® gel na rany X

Pro cisténi, zvlhcovani a dekontamina-
ci akutnich, chronickych a infikovanych
koznich ran a popalenin.

1. Uvod: Chronické kozni rany jsou ¢asto pokryty od-
lupujici se nekrotickou tkani a/nebo biofilmem. Tyto
povlaky se obtizné odstrafuji a vedou ke zpozdéni
hojeni rany. Proto je nezbytné ranu dikladné vy¢istit.
Pouziti pfipravku Prontosan® gel na rany X zajistuje
dlouhotrvajici vycisténi a dekontaminaci lizka rany
mezi prevazy. Akutni rany rovnéz vyzaduji fadné vy-
¢isténi, protoze jsou obvykle kontaminovany zbytky
odumfelé tkané a mikroorganismy. Tyto kontaminanty
mohou narudovat proces normalniho hojeni rany a
vést ke komplikacim, jako jsou infekce. Na akutni rany
vyzadujici Siti se Prontosan® gel na rany X aplikuje
po chirurgickém zékroku a $iti. Vzhledem k jedine¢né
kombinaci slozek (tj. antimikrobialni latky, polyhexa-
nidu a povrchové aktivni latky betainu) je Prontosan®
gel na rany X idedlni jako prevence tvorby biofilmu.
Tvrzeni, ze Prontosan® gel na rany X je U¢innou ba-
riérou omezujici mikrobidlni penetraci skrze kryti,
potvrzuji vysledky test. Pro dosazeni optimalnich
vysledku je tfeba pred oSetfenim pfipravkem Pron-
tosan® gel na rany X pouzit Prontosan® irigacni
roztok na rany (viz zvlastni informace k vyrobku) k
Cisténi rany a oblasti kize kolem rany. Prontosan®
gel na rany X obsahuje hydrokoloid, ktery podporuje
vytvofeni optimdlniho vlhkého prostredi pro hoje-
ni rény, ¢imz snizuje pravdépodobnost vzniku jizev.
Souhrn Udajii o bezpecnosti a klinické funkei (SSCP)
je k dispozici v Evropské databazi zdravotnickych
prostiedkd (Eudamed) a Ize jej vyhledat pomoci za-
kladniho UDI-DI: 40392390000009232Q nebo nézvu
wyrobku. https;//ec.europa.euftoolsleudamed. Nebo si jej
vyzadat u vyrobce.

2. Profil vyrobku a oblasti pouziti: Pro ¢isténi, zvih-
Covdni a dekontaminaci:

a) akutnich neinfikovanych a infikovanych ran:
traumatické rany jako jsou trzné rany, drtiva
poranéni (je-li indikovano $iti, Prontosan® gel na
rany X se aplikuje po chirurgickém zakroku);
chronickych neinfikovanych a infikovanych ran
(napf. vaskularnich viedd, diabetickych viedd,
dekubitd, véetné komplexnich odolnych ran, duti-
novych ran, obtizné pfistupnych ran);
pooperacnich ran;

tepelnych a netepe\nych popalenin stupné |, lla,
loalll;

e) pistéli a abscest.

3. Obecné poutziti: Pro zajisténi optimalnich vy-
sledkd pfi pouziti pfipravku Prontosan® gel na rany
X se za v3ech okolnosti doporucuje aseptické pouziti.
Prontosan® gel na rany X je tfeba aplikovat ve vydat-
ném mnozstvi na lGzko rany. V pfipadé potfeby Pron-
tosan® gel na rany X jemné rozetfete sterilni $pachtli.
Dutiny a kapsy je tieba pFipravkem Prontosan® gel na
rany X naplnit. Kryti na rany, gazy, kompresni tampo-
ny nebo jiné absorpéni prostiedky k vyplnéni rany lze
navlh¢it pripravkem Prontosan® gel na rany X pred
aplikaci kryti. Prontosan® gel na rany X mize zlstat
na rané az do pristiho prevazu. Podle cetnosti preva-
20 se aplikuji rizna mnozstvi pripravku Prontosan®
gel na rany X. Povrch rany by mél byt udrzovan stale
vihky pro zajisténi dostatecného cisténi a dekonta-
minace. Pfi nasledujicim prevazu se povlaky jemné
uvolni. Aplikaci je treba provadét dostatecné casto,
aby bylo mozné viechny povlaky okamzité odstranit,
a pro optimalni preparaci lGzka rany.

=
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4. Urceni uzivatelé: Prontosan® gel na rany X je
urcen k pouziti pouze profesionalnimi uzivateli nebo
poucenymi dospélymi osobami. Urcenou populaci
pacient jsou dospéli a déti.

5. Tolerance tkani a biokompatibilita: Derma-
tologicky testovdn a vyhodnocen jako nedrdzdivy a
dobre tolerovany, bezbolestny, neinhibuje granulaci
a epitelizaci.

6. Vedlejsi ucinky: Ve velmi vzacnych pfipadech se
muze po aplikaci pfipravku Prontosan® gel na rany X
objevit mirny pocit paleni, ktery viak za nékolik minut
odezni. Prontosan® gel na rany X muze zplsobovat
alergické reakce jako je svédéni (urticaria) a vyrazka
(exantém). Ve velmi vzacnych pripadech (méné nez 1
7 10 000) byl pfi pouziti pfipravki Prontosan® gel na
rany X hlasen anafylakticky sok.

7. Kontraindikace: Prontosan®gel na rany X se nesmi
pouZivat:

a) pokud je znamo Gi existuje podezieni, Ze by pa-
cient mohl byt alergicky na nékterou ze slozek
vyrobku;

b) na centralni nervovy systém nebo pleny mozkove;
¢) ve stiednim nebo vnitfnim uchu;

d) v ocich. Pokud se Prontosan® gel na rany X do-
stane do kontaktu s o¢ima, vyplachnéte je tekouci
vodou a vyhledejte Iékafskou pomoc;

na hyalinovou chrupavku pfi aseptické operaci

kloubu. Pokud se Prontosan® gel na rany X dosta-

ne do kontaktu s aseptickou chrupavkou, je tieba
ji okamzité irigovat Ringerovym roztokem nebo
fyziologickym roztokem.

o

8. Omezeni poutziti: Téhotenstvi a kojeni: Neexistuji
Zadné dukazy o mutagenni nebo embryonalni toxicité
spojené se slozkami tohoto vyrobku. Vzhledem k ne-
dostatku relevantnich Klinickych studii a klinickych
zkusenostiu téhotnych a kojicich zen se pfipravek Pron-
tosan® gel na rany X u téchto populaci nesmi pouzivat

9. Vieobecné bezpecnostni pokyny: Nepouzivejte
kinfuzi, injekci ani konzumaci. Nepouzivejte v kombi-
naci s Cisticimi mydly (aniontovymi povrchové aktiv-
nimi latkami), mastmi, oleji, atd. Tyto latky je tfeba pred
pouzitim pfipravku z rany peclivé odstranit, protoze
mohou ovlivnit Cistici ucinek pfipravku Prontosan®
gel na rany X. NepouZivejte poskozené tuby. Chrarite
tuby pfed pfimym slune¢nim zafenim. Uchovavejte
mimo dosah déti. Pouziti pfipravku Prontosan® gel
na rany X nenahrazuje nutnost systémové nebo jiné
adekvatni lécby infekce.

10. Souhrn/technické informace: Prontosan® gel
na rény X je konzervovany vyrobek, ktery poskytuje tr-
valou antimikrobidIni bariéru a po otevfeni ma trvan-
livost 8 tydn(. Tubu je tfeba okamZité po pouziti zavfit,
aby se zamezilo kontaminaci. Horni ¢ast tuby je tfeba
pfi pouzivani chranit pfed kontaminaci. Tuby, které
se dostaly do pfimého kontaktu s ranou nebo byly
jinak kontaminovany, je nutno zlikvidovat. Jakykoli
zavazny incident, ktery se vyskyte v souvislosti s timto
prostiedkem, by mél uzivatel a/nebo pacient nahldsit
vyrobei a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve
kterém je uZivatel a/nebo a/nebo pacient usazen.

Slozeni: Purifikovana voda, glycerol, hydroxyethylce-
luldza, povrchové aktivni latka betain, 0,1% polyami-
nopropy! biguanid (polyhexanid)*.

Vzhled a zapach: Ciry bezbarvy hydrogel téméf bez
zapachu. Doba pouzitelnosti: podle data pouzitel-
nosti. Skladujte pfi pokojové teploté. Pivodnost:
sterilni, pecet plvodnosti. Tuby: pro pouziti u jed-
noho pacienta.

*pokud se pouziva samostatné, miize byt povazovan za lécivy pripravek

X Prontosan® Sargel X

Til rensning, fugtning og dekontaminering
af akutte, kroniske og inficerede hudsar
og forbraendinger.

1. Introduktion: Kroniske sar er ofte belagt med be-
leegninger, nekrotisk vaev ogeller biofilm. Disse be-
lzegninger er vanskelige at fierne og giver forsinket sar-
heling. Derfor er rigtig sar- rensning altafggrende.
Brug af Prontosan® Sargel X giver langtidsvirkende
rensning og dekontaminering af sarbunden mellem
forbindingsskift. Akutte sar kreever ogsd passende
rensning, da de ofte er forurenede med debris og mi-
kroorganismer. Disse forurenende stoffer kan for-
styrre sarets normale helingsproces og skabe kom-
plikationer som f.eks. infektion. Ved akutte sar, som
kraever suturering, skal Prontosan® Sargel X pafe-
res efter det kirurgiske indgreb og suturering. Takket
veere den unikke kombination af ingredienser (dvs.
det antimikrobielle stof, polyhexanid, og det overfla-
deaktive stof, betain) er Prontosan® Sargel X ideel til
at forhindre dannelse af biofilm. Testresultater stot-
ter den pastand, at Prontosan® Sargel X er en effektiv
barriere, der reducerer mikrobiel penetration gennem
forbindingen. For optimale resultater skal Pronto-
san® Sarskylleveeske (se separat produktinformation)
anvendes til rensning af séaret og hudomradet om-
kring saret for behandling med Prontosan® Séargel X.
Prontosan® Sargel X indeholder et hydrokolloid, der
understgtter dannelsen af et optimalt fugtigt miljo til
sarheling, hvilket reducerer sandsynligheden for ar-
dannelse. Sammenfatningen af sikkerhed og klinisk
ydeevne (SSCP) kan findes i den europeeiske database
over medicinsk udstyr (Eudamed) vha. det grundleeg-
gende UDI-DI: 403923900000092320Q eller produkt-
navnet. https://ec.europa.eu/toolsfeudamed. Den kan
0gsa fas pa anmodning hos fabrikanten.

2. Produktprofil og anvendelsesomrader:

Til rensning, fugtning og dekontaminering af:

a) akutte, ikke-inficerede og inficerede traumatiske
sér, f.eks. flenger, klemskader (hvis suturering er
indiceret, skal Prontosan® Sargel X pafores efter
det kirurgiske indgreb)

kroniske ikke-inficerede og inficerede sar (f.eks.
vaskuleere sar, diabetiske sar, tryksar, herunder
komplekse, kroniske sar, kavitetssar, sveert tilgaen-
gelige sar)

postoperative sar.

termiske og ikke-termiske forbreendinger af fol-
gende grader: |, Ila, Ilb og Il

e) fistler og abscesser.

b)

c
d

3. Generel anvendelse: For at sikre optimal rens-
ning med Prontosan® Sérgel X anbefales aseptisk pa-
foring, nar det er muligt. Prontosan® Sargel X skal
paferes i rigelige maengder pa sarbunden. Spred om
nedvendigt Prontosan® Sargel X forsigtigt med en
steril spatel. Kaviteter og lommer skal fyldes med
Prontosan® Sargel X. Forbindinger, gaze, kompres-
ser eller andet absorberende sarfyldningsmateriale
kan fugtes med Prontosan® Sargel X, for forbindin-
gen anlaegges. Prontosan® Sargel X kan blive pa sa-
ret indtil neeste forbindingsskift. Det afhaenger af,
hvor hyppigt forbindingen skiftes, hvor meget Pron-
tosan® Sargel X der skal paferes. Saroverfladen skal
holdes konstant fugtig for at sikre en korrekt rens-
ning og dekontaminering. Belaegningerne Igsnes og
fjernes forsigtigt ved neeste forbindingsskift. Pafo-
ring ber foretages tilstreekkeligt hyppigt til at fjerne
belaegninger og for at fa en optimal forberedelse af
sarbunden.

4. Tilsigtede brugere: Prontosan® Sargel X er kun
beregnet til at blive brugt af fagpersoner eller voksne
efter instruktion. Den tilsigtede patientpopulation er
voksne og barn.

5. Vaevstolerance og biokompatibilitet: Dermato-
logisk testet og vurderet: Ingen irritation og hej vaevs-
tolerance; godt, medfgrer ingen smerter, ingen haem-
ning af granulation eller epiteliasering

6. Bivirkninger: | meget sjeeldne kan der opleves en
let breendende fornemmelse efter pafering af Pron-
tosan® Sérgel X, men den forsvinder som regel efter
fa minutter. Prontosan® Sargel X kan forarsage aller-
giske reaktioner som f.eks. klge (nzeldefeber, urtica-
ria) og udsleet (exanthem). | meget sjeeldne tilfaelde
(mindre end 1 ud af 10.000) er der indberettet ana-
fylaktisk shock med Prontosan® Sargel X-produkter.

7. Kontraindikationer: Prontosan®Sdrgel X md ikke

anvendes:

a) hvis det vides, at patienten er allergisk, eller hvis
der er mistanke om, at patienten er allergisk over
for en af produktets ingredienser.

b) pa centralnervesystemet eller meninges.

¢) i mellemgret eller det indre gre.

d) i gjnene. Hvis Prontosan® Sargel X kommer i kon-

takt med ojnene, sa skyl gjnene med rindende

vand og s@g lzgehjeelp.

pa hyalin brusk og ved aseptisk ledkirurgi. Hvis

Prontosan® Sérgel X kommer i kontakt med asep-

tisk brusk, ber den gjeblikkeligt skylles med Rin-

gers oplasning eller normal saltoplesning

8. Restriktioner for brug: Graviditet og amning:
Der er ingen evidens for mutagen toksicitet eller em-
bryotoksicitet i forbindelse med produktets ingredi-
enser. P4 grund af manglende relevante kliniske for-
sog og klinisk erfaring med gravide og ammende
kvinder ma Prontosan® Séargel X ikke anvendes.

o

9. Generel sikkerhedsvejledning: Ma ikke bruges
til infusion eller injektion. Ma ikke indtages. Ma ikke
bruges sammen med renseszeber (anioniske overfla-
deaktive stoffer), salver, olier m.m. Disse stoffer skal
vaere grundigt fjernet fra saret for brug, da de kan
pavirke renseevnen af Prontosan® Sargel X. Brug ikke
beskadigede tuber. Tuberne ma ikke opbevares i di-
rekte sollys. Opbevares utilgaengeligt for bern. Brug
af Prontosan® Sérgel X erstatter ikke behovet for sy-
stemisk eller anden passende infektionsbehandling.

10. Resumé/teknisk information: Prontosan® Sar-
gel X er et konserveret produkt, som giver en ved-
varende antimikrobiel barriere og har en holdbarhed
pa 8 uger efter abning. Tuben skal lukkes umiddel-
bart efter brug for at forhindre kontamination. Tu-
bens gverste del skal beskyttes mod kontamination
under brug. Tuber, som kommer direkte i kontakt med
saret, eller som er blevet forurenet pa anden vis, skal
kasseres. Brugeren og/eller patienten skal indberette
enhver alvorlig heendelse, der er indtruffet i forbin-
delse med produktet, til fabrikanten og den kompe-
tente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren
og/eller patienten er bosiddende.

Indeholder: Renset vand, glycerol, hydroxyethylcel-
lulose, betain overfladeaktivt stof, 0,1 % polyaminop-
ropyl biguanid (polyhexanid)*.

Udseende og lugt: klar, farvelos og sa godt som
lugtfri, vandig gel. Holdbarhed: Se sidste anvendel-
sesdato; skal opbevares ved stuetemperatur. Oprin-
delig tilstand: sterilt, forseglet. Tuber: til brug pa
en enkelt patient.

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

Ed Prontosan® haavageel X

Akuutsete, krooniliste ja nakatunud na-
hahaavade ja poletuste puhastamiseks.

1. Sissejuhatus: Kroonilised nahahaavad on sageli
kaetud kattega, nekrootilise koe ja/véi biokilega. Neid
katteid on raske eemaldada ja need likkavad haava
paranemist edasi. Seetdttu on haava puhastamine
oluline. Prontosan® tagab pikaajalise haavapdhja pu-
hastuse ja saastest puhastumise plaastrite vahetuse
vahelisel ajal. Akuutsed haavad vajavad ka korralikku
puhastamist, kuna need on (ldiselt saastunud prahi
Jja mikroorganismidega. Need saasteained véivad hai-
rida normaalset haava paranemisprotsessi ja pohjus-
tada tUsistusi, nagu infektsioon. Akuutsetele haava-
dele, mis vajavad dmblemist, tuleb Prontosan® haa-
vageel X-i peale kanda parast kirurgilist sekkumist
ja dmblemist. Ainulaadsete koostisosade kombinat-
siooni tottu (st antimikroobne aine, poliiheksaniid ja
pindaktiivsed ained; betaiin), on Prontosan® haava-
geel X ideaalne biokile tekke ennetamiseks. Katse tu-
lemused toetavad vaidet, et Prontosan® geel X on t6-
hus barjdar, mis vdhendab mikroobide labitungimist
labi haavasideme. Optimaalsete tulemuste saavu-
tamiseks peaks Prontosan® haavaloputuslahust (vt
eraldi tooteinfot) kasutama haava ja haava timbritse-
va naha puhastamiseks enne ravi Prontosan® haava-
geeliga X. Prontosan® haavageel X sisaldab hiidrokol-
loidi, mis toetab optimaalselt niisket keskkonda haa-
va paranemiseks, vdhendades seeldbi armistumise
toendosust. Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote
(SSCP) on saadaval Euroopa meditsiiniseadmete (Eu-
damed) andmebaasis ja need leiate pohilise UDI-DI
abil: 40392390000009232Q véi toote nime jargi. ht-
tps:/[ec.europa.euftools/eudamed. Voi kiisige tootjalt.

2. Toote profiil ja kasutusalad: £t puhastada, nii-
sutada ja puhastada saastest:

a) akuutsed nakatumata ja nakatunud haavad: trau-
mahaavad, nagu rebendid, muljumisvigastused
(kui naidustatud on dmblemine, tuleb Prontosan®
haavageel X-i peale kanda pérast kirurgilist sek-
kumist)

kroonilised nakatumata ja nakatunud haavad (nt
vaskulaarsed haavandid, diabeetilised haavan-
did, lamatised, sealhulgas keerukad, vastupida-
vad haavad, 66neshaavad, raskesti ligipddsetavad
haavad)

operatsioonijérgsed haavad.

termiliste ja mittetermiliste pdletuste aste: |, Ila,
o ja lll

e) fistulid ja abstsessid.

=
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3. Uldine kasutamine: Optimaalsete puhastustu-
lemuste tagamiseks Prontosan® haavageel X-i asep-
tiline pealekandmine on soovitatav igal véimalusel.
Prontosan® haavageel X tuleb kanda rohkesti haa-
vapohjale. Vajaduse korral hajutatage érnalt Pron-
tosan® haavageel X-i steriilse spaatliga. Odnsused ja
taskud tuleb téita Prontosan® haavageeliga X. Haa-
vasidemed, marlid, tampoonid v6i muud imavad haa-
va tditeaineid voib niisutada Prontosan®- haavagee-
liga X enne haavasideme pealepanekut. Prontosan®
haavageel X voib jadda haavale kuni jargmise haava-
sideme vahetuseni. Soltuvalt haavasideme vahetami-
se sagedusest voib peale kanda erineva koguse Pron-
tosan® haavageeli X. Haava pind peab olema pidevalt
niiske, et tagada piisav puhastamine ja desinfitseeri-
mine. Katted eralduvad 6rnalt ja eemaldatakse jarg-
mise haavasideme vahetuse ajal. Pealekandmist tuleb
teha piisavalt sageli, et koik kattekihid oleksid kerges-
ti eemaldatavad ja haavapinna optimaalseks etteval-
mistamiseks.

4, Ettendhtud kasutajad: Prontosan® haavageel X
on ette nahtud kasutamiseks ainult professionaalse-
tele kasutajatele voi junendatud taiskasvanutele. Et-

tendhtud patsiendi sihtriihm on téiskasvanud ja lapsed.

5. Koe talutavus ja bioiihilduvus: Dermatoloogili-
selt testitud ja hinnatud mittedrritava ja hésti taluta-
vaks; valutu; granulatsiooni véi epiteelisatsiooni in-
hibeerimine puudub.

6. Korvaltoimed:

Véga harvadel juhtudel voib tekkida kerge poletav
tunne parast Prontosan® haavageeli X kasutamist
kerge poletustunne, kuid see hajub tavaliselt mone
minuti parast. Prontosan® haavageel X voib pohjus-
tada allergilist reaktsiooni, nagu stigelus (urtikaaria)
ja lodve (eksanteem). Viga harvadel juhtudel (vihem
kui 1 10 000-st), on Prontosan® haavageeliga X tea-
tatud anafiilaktilisest Sokist.

7. Vastundidustused: Prontosan® haavageeli X ei

tohi kasutada:

a) kui patsiendil on teadaolev allergia voi kui kaht-
lustatakse, et patsient voib olla allergiline Ghele
jargmistest toote koostisosadest.

b) kesknarvististeemis voi ajukelmes.

) kesk- voi sisekdrvas.

d) silmades. Kui Prontosan® haavageel X satub silma,
loputage silmi jooksva veega ja poorduge arsti
poole.

e) hualiinkohre ja aseptilise liigesekirurgia korral. Kui
Prontosan® haavageel X puutub kokku aseptilise
kohrega tuleb seda kohe loputada Ringeri lahuse
voi fusioloogilise lahusega.

8. Kasutuspiirangud: Rasedus ja imetamine: Puu-
duvad toendid mutageensuse voi embriio selle toote
koostisosadega seotud toksilisuse kohta. Asjakohaste
kliiniliste uuringute ja kliinilise kogemuse puudumise
tottu rasedatel ja imetavatel naistel, ei tohi nad Pron-
tosan® haavageeli X kasutada.

9. Uldised ohutusjuhised: Arge kasutage infusioo-
niks, stistimiseks ega allaneelamiseks. Arge kasutage
koos puhastusseepidega (anioonsed pindaktiivsed ai-
ned), salvidega, 6lidega jne. Need ained tuleb pahjali-
kult eemaldada haavast enne kasutamist, kuna need
voivad mojutada Prontosan® haavageeli X puhas-
tusvdimet. Arge kasutage kahjustatud tuube. Kaits-
ta otsese paikesevalguse eest Hoida lastele kdttesaa-
matus kohas. Prontosan® haavageel X kasutamine ei
asenda stisteemse voi muu adekvaatse infektsiooni-
ravi vajadust.

10. Kokkuvéte/tehniline teave: Prontosan® haa-
vageel X on konserveeritud toode, mis tagab séilinud
antimikroobnse barjdéri ja selle sdilivusaeg on pérast
avamist 8 nddalat. Tuub tuleb koheselt sulgeda saas-
tumise valtimiseks parast kasutamist. Tuubi laosa
tuleb kaitsta saastumise eest kasutamisel. Tuubid, mis
on puutunud otseselt haavaga kokku véi on saastu-
nud muul viisil, tuleb dra visata. Kasutaja jajvéi pat-
sient peavad teatama koigist tdsistest vahejuhtumi-
test seadmega seoses tootjale ja liikmesriigi pddevale
asutusele, mis kasutaja ja/véi patsient on méaératud.

Koostis: Puhastatud vesi, gliitserool, htdroksie-
tiililtselluloos, betaiini pindaktiivsed ained, 0,1%
poliaminopropiiiil Biguaniid (poliiheksaniid)*.
Vilimus ja I6hn: [dbipaistev, vérvitu ja peaaegu [6h-
natu, veepohine geel. Séilivusaeg: vastavalt  kolb-
likkusajale; sédilitada toatemperatuuril. Originaalsus:
steriilne, originaalsuse tihend. Tuubid: thel patsien-
dil kasutamiseks.

“kui seda kasutatakse eraldi, vib seda pidada ravimiks
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Prontosan® Wound Gel X
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Fabricante Nimero de referencia
Valmistaja Tuotenumero
Fabricant Référence d'article
Gyarto Cikkszam
Fabbricante Numero di catalogo
Gamintojas Katalogo numeris

Dispositivo médico

Namero do lotto

Laakinnallinen laite  Eranumero
Dispositif médical Numéro de lot
Orvostechnikai eszkoz ~ Sarzsszam

Lotto numeri
Serijos numeris Gaminio kodas

Dispositivo medico
Medicinos priemon

Caducidad tras su abertura: 8 semanas
Sailyy avattuna 8 viikkoa

Séilyy avaamisen jélkeen 8 viikkoa.
Felbontas utan 8 hétig hasznalhato fel
Validita dopo la prima apertura: 8 settimane
Tinkamumo laikas atidarius: 8 savaités

Identificacion unica del producto
Yksildllinen laitetunniste

Identifiant unique du dispositif
Egyedi eszkozazonositd
Identificatore univoco del dispositivo
Unikalus priemonés identifikatorius

-

Usar antes de: mes y afio

Viimeinen kayttopaiva: kuukausi ja vuosi
Utiliser avant: mois et anneé
Felhasznalhatd: hénap és év

Data di scadenza: mese e anno
Naudoti iki: metai ir ménuo

il

Fecha de fabricacién
Valmistuspaiva
Date de fabrication
Gyartasi datum
Data di produzione
Pagaminimo data

Py
wh

Representante autorizado de la UE Eliminacion de residuos
Erkende vertegenwoordiger in de EU Jatehuolto

Elimination des déchets
Hulladékartalmatlanités
maltimento dei rifiuti

Atlieky 3alinimas.

*

Représentant agréé dans I'UE
Meghatalmazott képviseld az EU-ban
Rappresentante autorizzato per I'UE
|galiotasis atstovas ES

B

Importador Manténgase fuera del alcance de los nifios
Maahantuoja Silytettava lasten ulottumattomissa
Importateur Conserver hors de portée des enfants
Importér Gyermekek eldl elzarva tartando
Importatore Conservare fuori dalla portata dei bambini
Importuotojas Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje

Lea las instrucciones de uso

Lue kayttdohjeet

Attention, voir la notice d'instructions
Olvassa el a hasznalati utasitast

Leggere attentamente le instruzioni per l'uso
Perskaitykite vartojimo instrukcijas

®

No utilizar si el envase estd dafiado

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

Ne hasznalja, ha a csomagolds sériilt

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

Sistema de barrera estéril tnico con embalaje protector en el exterior
Kertakayttdinen steriliyden takaava jarjestelmd, suojaava ulkopakkaus
Systeme de barriére stérile simple avec emballage de protection & lextérieur
Kiviilrdl véddesomagolassal ellatott egyszeres sterilgat-rendszer

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

Par
€

Sistema de barrera estéril Unico

Yksinkertainen steriiliyden jar Sisaltaa 1

Un solo paciente - Uso multiple

Potilaskohtainen - voidaan kayttaa useita kertoja
Patient unique, utilisation multiple

Egyetlen beteg esetében tobbszor Ujrahasznalhato
Utilizzo multiplo su un solo paziente

Vienas pacientas - naudojimas kelis kartus

Contiene un farmaco

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

Contient un médicament
Gydgyszert tartalmaz

Contiene una sostanza medicinale
Sudétyje yra vaistinés medziagos

Gel para heridas X Prontosan®

Para la limpieza, humidificacion y desinfec-
cion de heridas en la piel y quemaduras agu-
das, 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. Por lo tanto,
es fundamental limpiar bien la herida. El uso del gel para
heridas X Prontosan® proporciona una limpieza y des-
contaminacion duraderas del lecho de la herida entre los
cambios de aposito. Las heridas agudas también requie-
ren una limpieza adecuada, ya que suelen estar contami-
nadas con residuos y microorganismos. Estos contami-
nantes pueden dificultar el proceso de cicatrizacion nor-
mal de las heridas y provocar complicaciones como in-
fecciones. Para las heridas agudas que requieren sutura,
el el gel para heridas X Prontosan® debe aplicarse des-
pués de la intervencion quirtrgica y la sutura. Debido a la
combinacion unica de ingredientes (es decir, la sustancia
antimicrobiana, la Polyhexanida y el surfactante, betai-
na), el gel para heridas X Prontosan® es ideal para evitar
la formacion de biopeliculas. Los resultados de las prue-
bas respaldan la afirmacion de que el gel X Prontosan®es
una barrera eficaz para reducir la penetracion microbiana
a través del aposito. Para obtener unos resultados opti-
mos, es necesario utilizar la solucion para la irrigacion de
heridas (consulte la informacion del producto por sepa-
rado) para limpiar la herida y la zona de la piel que la ro-
dea antes del tratamiento con el gel para heridas X Pron-
tosan®. El gel para heridas X Prontosan® contiene un hi-
drocoloide que favorece la creacion de un entorno hu-
medo Optimo para la cicatrizacion de las heridas, redu-
ciendo asi la probabilidad de cicatrices. El resumen so-
bre seguridad y rendimiento clinico (SSCP) esta dispo-
nible en la base de datos sobre productos sanitarios (Eu-
damed) y se pueden encontrar utilizando el UDI-DI basi-
€0:40392390000009232Q 0 el nombre del producto. ht-
tps:/[ec.europa.euftools/eudamed. También se puede so-
licitar al fabricante.

2. Perfil del producto y ambitos de aplicacion: Para
la limpieza, humidificacion y descontaminacion de:

a) heridas agudas no infectadas e infectadas: heridas
traumaticas como laceraciones, lesiones por aplas-
tamiento (si se indica sutura, el gel para heridas X
Prontosan® debe aplicarse después de la interven-
cion quirdirgica)

heridas cronicas no infectadas e infectadas (por
ejemplo, ulceras vasculares, Ulceras diabéticas, ul-
ceras por presion, incluyendo heridas complejas y
resistentes al tratamiento, heridas cavitadas, heri-
das de dificil acceso)

¢) heridas posoperatorias.

d) grado de quemaduras térmicas y no térmicas: |, Ila,
Iy L.

fistulas y abscesos.

3. Uso general: Para garantizar unos resultados de lim-
pieza optimos con el gel para heridas X Prontosan®, se re-
comienda la aplicacion aséptica siempre que sea posible. EI
gel para heridas X Prontosan® debe aplicarse abundante-
mente en el lecho de la herida. En caso necesario, distribu-
ya cuidadosamente el gel para heridas X Prontosan® con
una espatula estéril. Las cavidades y las bolsas deben lle-
narse con el gel para heridas X Prontosan®. Los apésitos,
gasas, compresas u otros materiales de relleno absorben-
tes para heridas pueden humedecerse con el gel para he-
ridas X Prontosan® antes de aplicar el apdsito. El gel para
heridas X puede permanecer sobre la herida hasta el si-
quiente cambio de apasito. En funcion de la frecuencia del
cambio de apdsito, se aplican cantidades distintas del EI
gel para heridas X Prontosan®. La superficie de la herida
debe mantenerse himeda permanentemente para garan-
tizar una limpieza y descontaminacion adecuadas. Los re-
cubrimientos se desprenden suavemente y se eliminan con
el siguiente cambio de aposito. La aplicacion debe realizar-
se con suficiente frecuencia para que todos los recubri-
mientos se puedan retirar facilmente y para la preparacion
optima del lecho de la herida.
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4. Usuarios previstos: El gel para heridas X Prontosan®
esta disefiado para el uso exclusivamente por parte de
usuarios profesionales o adultos con la formacion ade-
cuada. La poblacién de pacientes prevista estd formada
por adultos y nifios.

5. Tolerancia tisular y biocompatibilidad: Derma-
tolégicamente probado y evaluado como no irritante y
bien tolerado; indoloro; sin inhibicion de la granulacion
ni de la epitelizacion.

6. Efectos secundarios: En casos muy raros, puede
producirse una ligera sensacion de quemazon después
de la aplicacion del gel para heridas X Prontosan®, pero
suele disiparse transcurridos unos minutos. El gel para
heridas X Prontosan® puede causar reacciones alérgicas
como prurito (urticaria) y erupciones cutaneas (exantema).
En casos muy raros (menos de 1 de cada 10 000), se ha
notificado choque anafilactico con los productos de gel
para heridas X Prontosan®.

7.Contraindicaciones: £/ gel para heridas X Pronto-

san®no debe utilizarse:

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

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

) en el oido medio o interno.

d) en los ojos. Si el gel para heridas X Prontosan® en-

tra en contacto con los 0jos, enjudguelos con agua

corriente y consulte con un médico.

en el cartilago hialino y en cirugia articular asép-
tica. Si el gel para heridas X Prontosan® entra en
contacto con un cartilago aséptico, se debe irrigar
inmediatamente con solucion de Ringer o solucion
salina normal.

o
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. Restricciones de uso: £mbarazo y lactancia: No hay
evidencia de toxicidad mutagénica o embrionaria aso-
ciados a los ingredientes de este producto. Debido a la
falta de ensayos clinicos relevantes y experiencia clini-
ca con mujeres embarazadas y lactantes, el gel para he-
ridas X Prontosan® no debe utilizarse.

9. Instrucciones generales de seguridad: No utilizar
para infusion, inyeccion o ingestion. No utilizar en com-
binacion con jabones de limpieza (tensioactivos aniénicos),
pomadas, aceites, etc. Estas sustancias deben eliminar-
se cuidadosamente de la herida antes de su uso, ya que
pueden afectar al rendimiento de limpieza del gel para
heridas X Prontosan®. No utilice tubos dafiados. No ex-
ponga los tubos a la luz directa del sol. Manténgase
fuera del alcance de los nifios. El uso del gel para heri-
das X Prontosan® no sustituye al tratamiento sistémico u
otro tratamiento adecuado para las infecciones.

10. Resumen/Informacion técnica: El gel para heri-
das X Prontosan® es un producto con conservantes que
proporciona una barrera antimicrobiana constante y tie-
ne un periodo de conservacion de 8 semanas después de
abrirse. El tubo debe cerrarse inmediatamente después
de su uso para evitar la contaminacion. La parte superior
del tubo debe protegerse de la contaminacion durante el
uso. Los tubos 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 produz-
can en relacion con el dispositivo deben notificarse al fa-
bricante y a la autoridad competente del Estado miembro
en el que se encuentre el usuario y/o el paciente.

Composicion: Agua purificada, glicerol, hidroxietilcelu-
losa, surfactante betaina, 0,1 % Polyaminopropil Bigua-
nida (Polyhexanida)*.

Aspecto y olor: gel acuoso transparente, incoloro y
practicamente inodoro. Vida til: sequn la fecha de
caducidad, almacenar a temperatura ambiente. Origi-
nalidad: sellado original y estéril. Tubos: para un solo
paciente.

*si se utiliza por separado, puede considerarse un medicamento

Prontosan® Wound Gel X

Akuuttien, kroonisten ja infektoituneiden
I jen j jen puhdistuk-

1 Ja
seen, h0|toon ja dekontaminointiin.

1. Johdanto: Kroonisissa inohaavoissa on usein kuol-
lutta, nekroottista kudosta ja/tai biofilmid. N&itd kerrok-
sia on vaikea poistaa, ja ne viivastyttdvdt haavan pa-
ranemista. Siksi haavan oikea puhdistus on valttdma-
tonta. Prontosan® Wound Gel X -geelin kayttd puh-
distaa ja dekontaminoi pitkakestoisesti haavapohjan
sidosten vaihtojen valilla. Myds akuutit haavat vaati-
vat asianmukaista puhdistusta, silld niissa on usein li-
kaa ja mikro-organismeja. Naméd epdpuhtaudet voivat
hairita normaalia paranemisprosessia ja johtaa kompli-
kaatioihin, kuten infektioon. Ompelua vaativissa akuut-
teissa haavoissa Prontosan® Wound Gel X -geelid tulee
kayttaa kirurgisen toimenpiteen ja ompelun jalkeen. Ai-
nutlaatuisen aineosayhdistelmén ansiosta (eli mikrobe-
ja tuhoava aine, polyheksanidi ja pinta-aktiivinen aine,
betaiini) Prontosan® Wound Gel X -geeli on ihanteel-
linen biofilmin muodostumisen ehkaisyyn. Testitulok-
set tukevat véitettd, jonka mukaan Prontosan® Wound
Gel X on tehokas suoja, joka vdhentdd mikrobien tun-
keutumista sidoksen lapi. Kaytd optimaalisten tulosten
saavuttamiseksi  Prontosan®-haavanhuuhteluliuosta
(katso erilliset tuotetiedot) haavan ja sitd ympérgivin
ihoalueen puhdistamiseen ennen Prontosan® Wound
Gel X -geelin kdyttod. Wound Gel X siséltaa hydrokolloi-
dia, joka tukee haavan paranemisen kannalta ihanteel-
lisen kostean ympériston muodostumista, mikd vahen-
tad arpeutumisen todennakdisyytta. Yhteenveto turval-
lisuudesta ja kliinisestd suorituskyvystd (SSCP) on saa-
tavilla eurooppalaisesta lddkinnallisten laitteiden tieto-
kannasta (Eudamed) ja l6ytyy kdyttamalld UDI-DI-tun-
nistetta 403923900000092320Q tai tuotteen nimed. htt-
ps:/[ec.europa.cuftools/eudamed. Yhteenvetoa voi pyy-
33 myos valmistajalta.

2. Tuoteprofull ja kiyttoalueet: Seuraavien hoavo-

Jen ja vammojen puhdistamiseen, kosteuttamiseen ja

dekontaminointi

a) akuutit infektoitumattomat ja infektoituneet haa-

vat: traumaattiset haavat, kuten repeamat, puris-

tusvammat (jos haava tullaan ompelemaan, Pron-

tosan® Wound Gel X -geelid tulee levittdd kirurgi-

sen toimenpiteen jalkeen)

krooniset infektoitumattomat ja infektoituneet

haavat (esim. laskimosiérihaavat, diabeettiset haa-

vat, painehaavat, mukaan lukien kompleksiset, hei-

kosti paranevat haavat, onkalohaavat, sijainniltaan

vaikeasti hoidettavat haavat)

¢) postoperatiiviset haavat.

d) lammén ja muiden syiden aiheuttamien palovam-
mojen aste: |, Ila, Ilb ja Il

e) fistelit ja paiseet.

=

3. Yleinen kaytto: Prontosan®-haavahuuhteen asep-
tinen kdyttd suositellaan aina kun mahdollista parhaan
puhdistustuloksen saamiseksi. Prontosan® Wound Gel
X -geelid tulee levittdd runsaasti haavapohjaan. Levitd
tarvittaessa Prontosan® Wound Gel X -geelid varovasti
steriililla lastalla. Ontelot ja taskut on taytettéva Pron-
tosan® Wound Gel X -geelilla. Sidokset, sideharsot, har-
sotaitteet tai muut imukykyiset haavan tayteaineet voi-
daan kostuttaa Prontosan® Wound Gel X -geelilld en-
nen sidoksen asettamista. Prontosan® Wound Gel X
-geeli voidaan jattad haavaan, kunnes sidos vaihdetaan
seuraavan kerran. Kéytettava Prontosan® Wound Gel
X -geelin Prontosan® sidoksen vaihtotiheydestd. Haa-
van pinta on pidettdvé jatkuvasti kosteana, jotta riittava
puhdistus ja dekontaminaatio onnistuu. Kate irrotetaan
varovasti ja poistetaan seuraavan sidoksen vaihdon yh-
teydessd. Kdsittely on suoritettava riittdvdn usein, jotta
kaikki kate ja kuollut kudos voidaan irrottaa vaivatta ja
ettd haavakohta voidaan valmistella hyvin.

4. Suunnitellut kdyttajat: Prontosan® Wound Gel
X on tarkoitettu ammattihenkildiden tai koulutettu-
jen aikuisten kayttoon. Suunniteltu potilasryhma: ai-
kuiset ja lapset.

5. Kudoksen sietokyky ja bioyhteensopivuus: Der-
matologisesti testattu ja arvioitu olevan drsyttdmaton,
ja hyvin siedetty, kivuton, ei esté rakeistumista tai epi-
telisoitumista.

6. Haittavaikutukset: Joissain hyvin harvinaisis-
sa tapauksissa voi esiintyd lievdd polttavaa tunnetta
Prontosan® Wound Gel X -levittdmisen jilkeen, mut-
ta se haihtuu yleensd muutamassa minuutissa. Pron-
tosan® Wound Gel X -haavageeli voi aiheuttaa aller-
gisia reaktioita, kuten kutinaa (urtikaria) ja ihottumaa
(eksanteema). Hyvin harvinaisissa tapauksissa (alle yksi
10 000:sta) Prontosan® Wound Gel X -haavageelin kéy-
t6n yhteydessa on ilmoitettu anafylaktisesta shokista.

7. Vasta-aiheet: Prontosan® Wound Gel X -haavageelid

ei saa kayttdd:

a) jos potilaan tiedetdn olevan allerginen tai jos poti-
laan epéillaan olevan allerginen jollekin tuotteen ai-
neosalle.

b) keskushermostossa tai aivokalvoissa.

o) keski- tai sisdkorvassa.

d) silmissé. Jos Prontosan® Wound Gel X -haavageelid
joutuu silmiin, huuhtele silmét juoksevalla vedelld ja
hakeudu laakariin.

e) hyaliinirustoon ja aseptisessa nivelleikkauksessa.
Jos Prontosan® Wound Gel X -haavageeli on koske-
tuksissa aseptisen ruston kanssa, se on valittomasti
kostutettava Ringerin liuoksella tai normaalilla suo-
laliuoksella.

8. Kayttdd koskevat rajoitukset: Raskaus ja imetys-
aika: Tamén tuotteen ainesosien kanssa ei ole havait-
tu mutageenista tai sikion toksisuutta. Koska merkityk-
sellisia kliinisten tutkimusten ja kliinisen kokemuksen
tietoja ei ole saatavilla raskaana olevilla ja imettavilld
naisilla, Prontosan® Wound Gel X -haavageelid ei tule
naissd tapauksissa kayttaa.

9. Yleisid turvallisuusohjeita: Ei saa kayttaa infuu-
sioon tai injektioon. Ei saa nielld. Ald kéytd yhdessd
puhdistussaippuoiden (amomsten pinta-aktiivisten ai-
neiden), voiteiden, dljyjen jne. kanssa. Tallaiset aineet
on poistettava huolellisesti haavasta ennen kdyttoa, sil-
1 ne voivat vaikuttaa Prontosan® Wound Gel X -haava-
geelin puhdistustehoon. Ald kdyta vaurioituneita putki-
loita. Suojaa suoralta auringonvalolta. Séilytettava las-
ten ulottumattomissa. Prontosan® Wound Gel X -haa-
vageelin kdyttd ei korvaa systeemisen tai muun asian-
mukaisen infektiohoidon tarvetta.

10. Yhteenveto / tekniset tiedot: Prontosan® Wound
Gel X -haavageeli on sgilyva tuote, joka antaa pitka-
kestoisen antimikrobisen suojan ja jonka séilyvyys on
8 viikkoa avaamisen jalkeen. Putkilo on suljettava valittd-
mésti kdyton jélkeen kontaminaation estamiseksi. Putki-
lon yldosa on suojattava kontaminaatiolta kdytén aika-
na. Putkilot, jotka ovat joutuneet suoraan kosketukseen
haavan kanssa tai kontaminoituneet muulla tavoin, on
hévitettdva. Kéyttdjan jaftai potilaan on ilmoitettava
kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista
valmistajalle ja sen jésenvaltion toimivaltaiselle viran-
omaiselle, jossa kiyttdja jaftai potilas sijaitsee.

Koostumus: Puhdistettu vesi, glyseroli, hydroksietyy-
liselluloosa, pinta-aktiivinen aine betaiini, 0,1 % poly-
aminopropyylibiguanidi (polyheksanidi)*.

Ulkondkd ja haju: kirkas, vériton ja ldhes hajuton vesi-
pohjainen geeli. Séilyvyysaika: viimeisen kayttpaivan
mukaan; sdilytd huoneenldmmossa. Alkuperaisyys:
steriili, alkuperdisyyssinetti. Putkilo on tarkoitettu po-
tilaskohtaiseen kayttoon.

*jos kaytetaan erikseen, voidaan pitdd lagkevalmisteena

I Gel pour plaies
Prontosan® Wound Gel X

Pour le nettoyage, I'humidification et la
décontamination des plaies et brilures
cutanées aigiies et chroniques.

1. Présentation: Les plaies cutanées chroniques sont
souvent recouvertes d'escarres, de tissu nécrotique et/
ou de biofilm. Ces revétements sont difficiles a retirer et
entrainent un retard de cicatrisation de la plaie. C'est
pourquoi un nettoyage minutieux de la plaie est nécessaire.
L'utilisation du gel pour plaies X Prontosan® assure un
nettoyage et une décontamination durables du lit de la
plaie entre les changements de pansement. 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. Pour les plaies aigués nécessitant une suture,
le gel pour plaies X Prontosan® doit étre appliqué apres
l'intervention chirurgicale et la suture. Grace a la com-
binaison unique d'ingrédients (3 savoir la substance
antimicrobienne, le polyhexaméthyléne biguanide, et le
tensioactif, bétaine), le gel pour plaies X Prontosan® est
idéal pour prévenir la formation de biofilm. Les résultats
des essais corroborent I'affirmation que le Gel X Pron-
tosan® constitue une barriére efficace pour réduire la
pénétration microbienne a travers le pansement. Pour des
résultats optimaux, la solution de ringage pour plaies Pron-
tosan® (voir les informations du produit spécifique) doit
étre utilisée pour nettoyer la plaie et la zone cutanée
environnante avant le traitement avec le gel pour plaies
X Prontosan®. Le gel pour plaies X Prontosan® contient
un hydrocolloide qui favorise la création d'un environ-
nement humide optimal pour la cicatrisation des plaies,
réduisant ainsi le risque de cicatrices. Le résumé de la
sécurité et des performances cliniques (SSCP) est dispo-
nible dans la base de données européenne relative aux
dispositifs médicaux (Eudamed) et peut étre consulté a
I'aide de 'UDI-DI de base : 40392390000009232Q ou
le nom du produit. https://ec.europa.euftools/eudamed.
Ou demandé aupres du fabricant.

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

le nettoyage, 'humidification et la décontamination de :

a) plaies aigués non infectées et infectées: plaies trau-

matiques telles que lacérations, écrasements (si une

suture est indiquée, le gel pour plaies X Prontosan®

doit étre appliqué apres I'intervention chirurgicale)

plaies chroniques non infectées et infectées (par ex.

ulceres vasculaires, ulcéres diabétiques, escarres, y

compris les plaies complexes et récalcitrantes, les

plaies cavitaires et les plaies difficiles d'acces)

) plaies postopératoires.

d) bralures thermigues et non thermiques aux degrés
suivants : |, lla, llb et [l

e) fistules et abces.
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3. Usage général: Pour garantir un résultat de net-
toyage optimal avec le gel pour plaies X Prontosan®,
une application aseptique est recommandée dans
la mesure du possible. gel pour plaies X Prontosan®
doit étre appliqué généreusement sur le lit de la plaie.
Si nécessaire, étaler délicatement le gel pour plaies X
Prontosan® avec une spatule stérile. Les cavités et les
poches doivent étre remplies de gel pour plaies X Pron-
tosan®. Les pansements, gazes, compresses ou autres
absorbants peuvent étre humidifiés avec du gel pour
plaies X Prontosan® avant |'application du pansement.
Le gel pour plaies X Prontosan® peut rester sur la plaie
jusqu'au changement de pansement suivant. En fonc-
tion de la fréquence des changements de pansement,
différentes quantités de gel pour plaies X Pronto-
san® sont appliquées. La surface de la plaie doit étre
maintenue humide en permanence pour garantir un
nettoyage et une décontamination adéquats. Les re-
vétements sont délicatement détachés et enlevés lors
du changement de pansement. L'application doit étre

effectuée suffisamment fréguemment pour que tous
les revétements puissent étre facilement retirés et pour
une préparation optimale du it de la plaie.

4. Utilisateurs prévus: Le gel pour plaies X Prontosan®
est destiné a étre utilisé par des utilisateurs profession-
nels ou des adultes formés uniquement. La population
de patients prévue est constituée d'adultes et d'enfants.

5. Tolérance tissulaire et biocompatibilité: Testé
dermatologiguement et évalué comme non irritant et
bien toléré ; indolore ; pas d'inhibition de la granulation
ou de \'épithé\ialisat\on.

6. Effets indésirables: Dans de trés rares cas, il peut
y avoir une légere sensation de bralure apres I'appli-
cation du gel pour plaies X Prontosan®, mais celle-ci
disparait généralement aprés quelques minutes. Le gel
pour plaies X Prontosan® peut causer des réactions
allergiques telles que des demangeaisons (urticaire) et
des éruptions cutanées (exanthéme). Dans de trés rares
cas (moins de 1 sur 10 000), un choc anaphylactique a
été signalé avec le gel pour plaies X. Prontosan®.

7. Contre-indications: Le gel pour plaies X Prontosan®

ne doit pas étre utilisé:

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

b) sur le systeme nerveux central ou les méninges.

¢) dans l'oreille moyenne ou interne.

d) dans les yeux. En cas de contact du gel pour plaies X

Prontosan® avec les yeux, les rincer a I'eau courante

et consulter un médecin.

sur le cartilage hyalin et en chirurgie articulaire

aseptique. Si le gel pour plaies X Prontosan® entre

en contact avec un cartilage aseptique, celui-ci doit

étre immédiatement rincé avec une solution de

Ringer ou une solution saline normale.

8. Restrictions d'utilisation: Grossesse et période d'al-
laitement: Il n'existe aucune preuve de toxicité mutagéne
ou embryonnaire associée aux ingrédients de ce produit.
En raison de I'absence d'essais cliniques pertinents et
d'expérience clinique, ne pas utiliser le gel pour plaies
X Prontosan® chez les femmes enceintes ou allaitantes.

o

9. Instructions générales de sécurité: Ne pas utiliser
pour perfusion, injection ou ingestion. Ne pas utiliser en
combinaison avec des savons nettoyants (tensioactifs
anioniques), des pommades, des huiles, etc. Ces subs-
tances doivent étre soigneusement €liminées de la plaie
avant utilisation, car elles peuvent affecter les perfor-
mances de nettoyage du gel pour plaies X Prontosan®.
N'utilisez pas de tubes endommagés. Tenir les tubes a
I'abri de la lumiere directe du soleil. Tenir hors de portée
des enfants. L'utilisation du gel pour plaies X Prontosan®
ne remplace pas la nécessité d'un traitement systémique
ou d'un autre traitement anti-infectieux adéquat.

10. Résuméfinformations techniques: Le gel pour
plaies X Prontosan® est un produit préservé qui fournit
une barriére antimicrobienne durable et dont la durée
de conservation est de 8 semaines aprés ouverture. Le
tube doit étre fermé immédiatement aprés utilisation
pour éviter toute contamination. Le haut du tube doit
étre protégé contre la contamination pendant |'utilisa-
tion. Les tubes ayant été en contact direct avec la plaie
ou contaminés d'une autre facon doivent étre jetés.
L'utilisateur etfou le patient doivent signaler tout in-
cident grave survenu en rapport avec le dispositif au
fabricant et a |'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel ['utilisateur et/ou le patient est établi.

Composition: Eau purifiée, glycérol, hydroxyéthylcel-
lulose, tensioactif bétaine, 0,1 % polyaminopropyle
Biguanide (Polyhexaméthyléne biguanide)*.

Aspect et odeur: gel aqueux limpide, incolore et
pratiquement inodore. Durée de conservation: selon
la date de péremption ; conserver a température am-
biante. Origine: stérile, sceau d'origine. Tubes : & utiliser
sur un seul patient.

*si utilisé séparément, peut étre considéré comme un médicament

Prontosan® X sebgél

Akut, kronikus és fertozott borsebek és
égési sériilések tisztitasara, nedvesitésére és
fertGtlenitésére.

1. Bevezetés: A kronikus borsériiléseket gyakran porkads,
elhalt szévet és/vagy biofilm réteg fedi. Ezeket a rétegeket
nehéz eltavolitani, ami a seb késleltetett gyogyulasahoz
vezet. Ezért a megfelel6 sebtisztitas alapvetden fontos.
A Prontosan® sebgél X hasznalataval a sebagy kétszer-
cserék kozotti hosszan tartd tisztitasa és fertétlenitése
érhetd el. Az akut sebek is megfelel6 tisztitast igényel-
nek, mert altalaban tormelékkel és mikroorganizmusok-
kal szennyezettek. Ezek a szennyezddések gatoljak a
szokasos sebgyogyulasi folyamatot, és olyan komplika-
ciokhoz vezethetnek, mint példaul a fertozés. A varrast
igénylo akut traumds sebek esetén a Prontosan® sebgé!
X-et a sebészeti beavatkozast és a varrast kovetden kell
alkalmazni. Az bsszetevok egyedi kombinaciojanak ké-
szénhetGen (a Polyhexanid antimikrobialis anyag és a
betain feliiletaktiv anyag) a Prontosan® sebgé! X ideali-
san hasznalhato a biofilm Iétrejottének megakadalyo-
zasahoz. A vizsgalati eredmények azt mutatjak, hogy a
Prontosan® sebgél X védorétege hatékony gatként
csokkenti a mikroorganizmusok kotésen vald athatola-
sat. Az optimalis eredmények érdekében a Prontosan®
sebgel X-szel végzett kezelés elGtt a sebet és a seb korii-
li bdrt Prontosan® seblemosd oldattal (lasd a kiilénallo
terméktajékoztatot) kell megtisztitani. A Prontosan®
sebgél X hidrokolloidot tartalmaz, amely elésegiti a seb-
gyogyulashoz sziikséges optimalis nedves kormyezet
megteremtését, ezaltal csokkentve a hegesedés valo-
szinliségét. A biztonsagossagra és klinikai teljesitoké-
pességre vonatkozd Gsszefoglald (SSCP) az orvostech-
nikai eszkozok europai adatbazisaban (Eudamed) érhetd
el, és a 403923900000092320Q alapvetdé UDI-DI eszkoz-
azonosito vagy a termék neve alapjan talalhato meg.
https:/fec.europa.euftoolsieudamed. Vagy kérje a gyartotol.

2. Termékprofil és alkalmazasi teriiletek: A kivetke-
20k tisztitdsdra, nedvesitésére és fertdtlenitésére szolgdl:
a) akut nem fertézott és fertozott sebek: traumas sebek
példaul felszakadasok, zUzodésok (amennyiben varras
javallott, a Prontosan® sebgél X-et a sebészeti be-
avatkozast kovetden kell alkalmazni)

kronikus nem fertézott és fertozott sebek (pl. vaszkula-
ris eredetti fekélyek, diabéteszes fekélyek, nyomasi fe-
kélyek, beleértve a komplex, rekalcitrans sebeket,
Ureges sebeket, nehezen hozzaférhetd sebeket is)

¢) posztoperativ sebek;

az alabbi foku, hohatds és nem hohatds okozta égé-
si sérilések: I, lla., 1lb. és III.

fisztulak és talyogok.

3. Altalanos hasznalat: Az optimalis tisztitasi eredmé-
nyek érdekében a Prontosan® sebgél X hasznalata soran
aszeptikus technika alkalmazasa ajanlott, amikor csak
lehetséges. A Prontosan® sebgél X-et boségesen kell al-
kalmazni a sebagyon. Szlikség esetén egy steril spatula-
val finoman oszlassa el a Prontosan® sebgél X-et. Az
lregeket és a bemélyedéseket ki kell tolteni a Pronto-
san® sebgél X-szel. A kotés alkalmazasa el6tt a kotsze-
rek, kotdzogézek, polyak és egyéb abszorbens sebkitdl-
tok a Prontosan® sebgél X-szel nedvesitheték. A Pron-
tosan® sebgél X a kdvetkezd kotszercseréig a seben ma-
radhat. A kdtszercserék gyakorisagatol fiiggden kiilon-
b6z6 mennyiségl Prontosan® sebgél X alkalmazasa ja-
vallott. A megfelel tisztitas és fertotlenités érdekében
a seb feltiletét folyamatosan nedvesen kell tartani. A fe-
dérétegeket a kovetkezo kotszercserekor dvatosan kell
levalasztani és eltavolitani. A készitményt megfeleld
gyakorisaggal kell alkalmazni az dsszes feddréteg és el-
halt szovet eltavolitasahoz, valamint a sebagy optimalis
elokészitéséhez.
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4. Tervezett felhasznalok: A Prontosan® sebgél X ki-
zarélag szakképzett felhasznalok, illetve a megfeleld
utasitasokkal ellatott felndttek altal alkalmazhatd. A
célzott betegpopulacié a felnttek és a gyermekek.

5. Szoveti tolerancia és biokompatibilitas: Borgyo-
gyaszatilag tesztelt, nem irritativként és jol toleralhato-
ként értékelt; fajdalommentes; nem akadalyozza a gra-
nuldciét vagy az epithelializaciot.

6. Mellékhatasok: Nagyon ritka esetekben a Prontosan®:
sebgél X alkalmazasat kovetden enyhe égetd érzés je-
lentkezhet, de ez néhany perc utan éltalaban megszi-
nik. A Prontosan® sebgél X allergias reakciot valthat ki,
igy példaul viszketést (urticaria) és borkiutést (exanthe-
ma). Nagyon ritka (10 000-b6l kevesebb mint 1) eset-
ben anafilaxids sokk kialakuldsarol szémoltak be a
Prontosan® sebgél X termékekkel kapesolatosan.

7. Ellenjavallatok:

A Prontosan®sebgél X nem alkalmazhato:

a) ha ismert vagy gyanithato, hogy a beteg allergias a
termék valamely sszetevojére;

b) a kdzponti idegrendszeren vagy az agyhartyan;

a kozép- vagy belso fildn;

d) a szemeken; Ha a Prontosan® sebgél X a szembe ke-

rll, 6blitse ki a szemét folyo viz alatt, és forduljon

orvoshoz;

a hialinporcon végzett és aszeptikus izileti mité-

teknél. Ha a Prontosan® sebgél X aszeptikus porccal

érintkezik, azonnal le kell mosni Ringer oldattal vagy

normal sooldattal.

o
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. Felhasznalasra vonatkozo korlatozasok: Terhes-
ség és szoptatds alatt: Nincs bizonyiték a jelen termék
dsszetevihez kapesolodd mutagén vagy embriondlis
toxicitdsra. Mivel a terhes és szoptatd ndk esetében
nem végeztek relevans klinikai vizsgalatokat, és nincs
ezzel kapesolatos klinikai tapasztalat, a Prontosan®
sebgél X ilyen esetekben nem alkalmazhato.

9. Altalanos biztonsagi utasitasok: Ne hasznlja in-
fuzidhoz vagy injekcidhoz. Ne nyelje le. Ne haszndlja
egylitt tisztito szappanokkal (anionos feliiletaktiv anya-
gokkal), kendcsdkkel, olajokkal stb. Ezeket az anyagokat
haszndlat el6tt teljes mértékben el kell tavolitani a seb-
bél, mivel befolydsolhatjak a Prontosan® sebgél X tiszti-
tasi hatékonysagat. Ne hasznalja, ha a tubus sériilt. A
tubusok kézvetlen napfénytdl tavol tartandék. Gyerme-
kektol elzdrva tartandd. A Prontosan® sebgél X haszna-
lata nem helyettesiti a szisztémas vagy egyéb megfele-
16 fertdzéskezelés szikségességét.

10. Osszegzés és miiszaki informaciok: A Prontosan®
sebgél X tartositott termék, amely antimikrobidlis gatat
hoz létre, és felbontast kévetden 8 hétig hasznalhatd. A
szennyezddés elkertilése érdekében a tubust a hasznalat
utdn azonnal le kell zarni. A tubus tetejét a hasznalat
soran védeni kell a szennyezddéssel szemben. Azokat a
tubusokat, amelyek kdzvetlenil érintkeztek a sebbel
vagy mas modon szennyezddtek, ki kell dobni. A fel-
hasznalonak és/vagy a betegnek minden, a termékkel
kapesolatban bekévetkezett stlyos varatlan eseményt
jelentenie kell @ gyartonak, valamint a felhasznalo és/
vagy a beteg tartozkodasi helye szerinti tagallam illeté-
kes hatosaganak.

Osszetétel: tisztitott viz, glicerin, hidroxietil-celluloz,
betain fellletaktiv anyag, 0,1% Polyaminopropil-bigua-
nid (Polyhexanid)*.

Kiilsé megjelenés és szag: atlatszo, szintelen és gya-
korlatilag szagtalan vizes gél. Felhasznalhatdsagi id6-
tartam: a lejarati datumnak megfelelden; szobahdmér-
sékleten tarolva. Eredetiség: steril, eredetiséget bizo-
nyito zar. Tubusok: egyetlen betegnél valo hasznalatra.

*6nmagaban alkalmazva gyogyszernek tekinthetd

Prontosan® Wound Gel X

Per la detersione, idratazione e decontami-
nazione 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. Pertanto, un'appropriata
pulizia della ferita & essenziale. L'utilizzo di Prontosan®
Wound Gel X garantisce la pulizia e la decontaminazione
durature del letto della ferita tra una medicazione I'altra.
Anche le ferite acute devono essere pulite accuratamente,
inquanto sono generalmente contaminate da detriti cellu-
lari e micro-organismi. Questi agenti contaminanti possono
interferire con il normale processo di guarigione della ferita
e portare a complicazioni, come ad esempio infezioni. In
caso di ferite acute che necessitano di sutura, Prontosan®
Wound Gel X deve essere applicato dopo I'intervento chi-
rurgico e la sutura. Grazie alla speciale combinazione dei
suoi ingredienti (sostanza antimicrobica, Polyesanide e il
tensioattivo betaina), Prontosan® Wound Gel X & ideale per
prevenire la formazione di biofilm. | risultati dei test con-
fermano che Prontosan® Gel X ¢ un'efficace barriera in
grado di ridurre la penetrazione microbica attraverso la
medicazione. Per ottenere risultati ottimali, si raccomanda di
utilizzare la soluzione detergente per ferite Prontosan® (si
vedano le informazioni di prodotto separate) per pulire la
ferita e la cute circostante prima del trattamento con Pron-
tosan® Wound Gel X. Prontosan® Wound Gel X contiene
un idrocolloide che favorisce la creazione di un ambiente
umido ottimale per la guarigione della ferita, riducendo
cosl la probabilita di cicatrizzazione. La sintesi relativa alle
prestazioni cliniche e di sicurezza (SSCP) & disponibile nel
database sui dispositivi medici (Eudamed) e puo essere tro-
vata utilizzando 'UDI-DI di base: 40392390000009232Q o
il nome del prodotto. https://ec.europa.euftools/eudamed.
Oppure puo essere richiesta al produttore.

2. Profilo del prodotto e aree di utilizzo: Per /o de-
tersione, idratazione e decontaminazione di:

a) lesioni acute non infette e infette: lesioni traumati-
che, come lacerazioni, abrasioni (se & necessario su-
turare, Prontosan® Wound Gel X deve essere appli-
cato solo dopo l'intervento chirurgico);

lesioni croniche non infette e infette (ad es. ulcere
vascolari, ulcere diabetiche, piaghe da decubito,
comprese lesioni complesse e recalcitranti, lesioni in
cavit, lesioni con accesso difficile);

¢) ferite postoperatorie;

d) ustioni termiche e non termiche di grado |, lla, llb e ll
e) fistole e ascessi.
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3. Utilizzo generale: Per garantire risultati di pulizia
ottimali con Prontosan® Wound Gel X, si raccomanda
I'applicazione asettica ogniqualvolta sia possibile. Ap-
plicare copiosamente Prontosan® Wound Gel sul letto
della ferita. Se necessario, distribuire delicatamente
Prontosan® Wound Gel X con una spatola sterile. Le ca-
vita e le sacche devono essere riempite con Prontosan®
Wound Gel X. Medicazioni, garze, compresse o altri ri-
empitivi assorbenti per ferite possono essere impregnati
con Prontosan® Wound Gel X prima di applicare la me-
dicazione. Prontosan® Wound Gel X puo essere lasciato
sulla ferita fino al successivo cambio di medicazione. A
seconda delle frequenza con cui la medicazione viene
cambiata, si applicano quantitativi diversi di Pronto-
san® Wound Gel X. La superficie della ferita deve essere
mantenuta costantemente umida per garantire una pu-
lizia e una decontaminazione adeguate. Gli strati si
staccano con delicatezza e vengono rimossi con il suc-
cessivo cambio della medicazione. L'applicazione deve
essere eseguita con frequenza sufficiente a consentire
la rimozione agevole di tutti gli strati e una preparazione
ottimale del letto della ferita.

4. Utilizzatori previsti: Prontosan® Wound Gel X de-
stinato esclusivamente all'uso da parte di utenti profes-

sionisti o di adulti appositamente formati. La popola-
zione di pazienti prevista é costituita da adulti e bambi-
ni.

5. T a tissutale e bioc ibilita: Dermato-
logicamente testato e risultato non irritante e ben tolle-
rato; indolore; non inibisce la granulazione e I'epitelizza-
zione.

6. Effetti collaterali: In casi molto rari, dopo |'applica-
zione di Prontosan® Wound Gel X si puo verificare un
lieve bruciore, che generalmente svanisce dopo pochi
minuti. Prontosan® Wound Gel X pu6 causare reazioni
allergiche quali pnmto [omcana] ed eruzioni cutanee
(esantemi). In casi molto rari (meno di 1 caso su
10.000), ¢ stato segnalato uno shock anafilattico con i
prodotti Prontosan® Wound Gel X.

7. Controindicazioni: Prontosan® Wound Gel X non deve

essere usato nej sequenti casi:

) 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;

o) nell'orecchio medio o interno;

) negli occhi. Se Prontosan® Wound Gel X viene a

contatto con gli occhi, lavare gli occhi con acqua

corrente e consultare un medico;

nella cartilagine ialina e negli interventi asettici sul-

e articolazioni. Se Prontosan® Wound Gel X viene a

contatto con la cartilagine asettica, occorre irrigare

immediatamente con soluzione Ringer o con nor-

male soluzione fisiologica.

®
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Limitazioni d'uso: Gravidanza e allattamento: Non &
nota alcuna attivitd mutagena o tossicita embrionale
associata ai componenti di questo prodotto. Data la
mancanza di sperimentazioni ed esperienze cliniche rile-
vanti con donne in gravidanza e allattamento, Prontosan®
Wound Gel X non deve essere utilizzato in questi casi.

9. Istruzioni generali di sicurezza: Non utilizzare per
infusione, iniezione o ingestione. Non utilizzare in com-
binazione con saponi detergenti (tensioattivi anionici),
unguenti, oli, ecc. Queste sostanze devono essere ri-
mosse accuratamente dalla ferita prima dell'uso, in
quanto possono influire sulle prestazioni di pulizia di
Prontosan® Wound Gel X. Non utilizzare se il tubetto &
danneggiato. Tenere i tubetti al riparo dalla luce solare
diretta. Conservare fuori della portata dei bambini. L'u-
tilizzo di Prontosan® Wound Gel X non sostituisce la
necessita di un trattamento sistemico o di un altro ade-
guato trattamento dell'infezione.

10. Riepilogo/informazioni tecniche: Prontosan®
Wound Gel X & un prodotto conservato che crea una
durevole barriera antimicrobica e ha una durata di 8
settimane dopo |'apertura. Il tubetto deve essere chiuso
immediatamente dopo ['uso per prevenire la contami-
nazione. La parte superiore del tubetto deve essere pro-
tetta dalla contaminazione durante ['uso. | tubetti ve-
nuti a contatto diretto con la ferita o contaminati in al-
tro modo devono essere eliminati. L'utilizzatore efo il
paziente devono segnalare qualsiasi incidente grave ve-
rificatosi in relazione al dispositivo al fabbricante e
all'autorita competente dello Stato membro in cui l'uti-
lizzatore efo il paziente si trovano.

Composizione: Acqua depurata, glicerolo, idrossietil-
cellulosa, tensioattivo betaina, Polyaminopropil bigua-
nide allo 0,19% (Polyesanide)*.

Aspetto e odore: gel acquoso trasparente, incolore e
praticamente inodore. Durata: si veda la data di sca-
denza; conservare a temperatura ambiente. Garanzia:
sterile, sigillo di garanzia. Tubetti: per I'uso su un sin-
golo paziente.

“se usato separatamente, puo essere considerato un medicinale

«Prontosan®” X zaizdy gelis

Uminiy, létiniy ir infekuoty odos Zaizdy bei
nudegimy valymui, drékinimui ir dekonta-
minavimui.
1. |vadas: Létinés odos Zaizdos paprastai, pasidengia
Sasais, nekroziniu audiniu ir (arba) bioplévele. Siuos darini-
us labai sunku pagalinti, jie gali létinti normaly Zaizdos
gijima. Todé! abai svarbu tinkamai valyti zaizdas. Tepant
JProntosan®" X za\qu gelj uztikrinamas ilgalaikis zaiz
dos dugno valymas ir dekontaminacija tarp tvarsciy
keitimy. Uminéms Zaizdoms taip pat bUt'mas tinkamas
valymas, nes paprastai jos uzterstos svetimkiniais ir
mikroorganizmais. Sie tersalai gali stabdyti normaly
Zaizdy gijimo procesg ir sukelti komplikacijy, pavyz-
dziui, infekcija. Umines traumines Zaizdas, kurias reikia
siati, ,Prontosan®" X Zaizdy geliu reikéty tepti po chi-
rurginés operacijos ir siuvimo. Dél unikalaus sude-
damyjy medziagy derinio (t. y. antimikrobinés medzia-
gos Polyheksanido ir pavirsinio aktyvumo medziagos
betaino), ,Prontosan®" X zaizdy gelis idealiai apsaugo nuo
bioplévelés susidarymo. Bandymy rezultatai patvirtina,
kad ,Prontosan®" X zaizdy gelis yra veiksmingas barje-
ras, sumazinantis mikroby prasiskverbima per tvarsius.
Siekiant optimaliy rezultaty, pries gydant ,Prontosan®"
X Zaizdy geliu, Zaizda ir oda aplink ja reikia nuvalyti
LProntosan®" plaunamuoju Zaizdy tirpalu (zr. atskira
produkto informacinj lapelj). ,Prontosan® X Zaizdy
gelio sudétyje yra hidrokoloido, padedancio sukurti op-
timalig drégng Zaizdy gijimo aplinka, taip sumazinant
randy susidarymo tikimybe. Saugos ir klinikinio veik-
smingumo duomeny santrauka (SSCP) pateikiama Eu-
ropos medicinos priemoniy duomeny bazéje (Euda-
med), ja galima rasti naudojant pagrindinj UDI-DI:
40392390000009232Q arba produkto pavadinima. ht-
tps:/[ec.europa.euftools/eudamed. Taip pat jos galite
papradyti gamintojo.
2. Produkto aprasymas ir naudojimo sritys: Volyti,
drékinti bei dekontaminuoti:
a) Umines neinfekuotas ir infekuotas zaizdas: traumines
Zaizdas, pvz., jplésimus, joréZimus ar durtines Zaizdas
(jei jos siuvamos, ,Prontosan®” X zaizdy geliu reikéty
tepti po chirurginés operacijos);
létines neinfekuotas ir infekuotas Zaizdas (ypac gilias
ir sunkiai prieinamas Zaizdas), |skaitant arterinés ir
veninés kilmés opas, diabetines pédy opas, pragulas);
¢) pooperacines zaizdas;
d) terminius ir neterminius toliau nurodyty laipsniy nu-
degimus: |, lla, llb ir lll
e) fistules ir pdlinius.
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3. |prastas naudojimas: Siekiant optimaliy rezultaty
gydant ,Prontosan®" X zaizdy geliu rekomenduojamas
aseptinis metodas, kai tik jmanoma. ,Prontosan® X
Zaizdy geliu reikia gausiai patepti 7aizdos dugna. Jeirei-
kia, Svelniai issklaidykite ,Prontosan®" X zaizdy gelj ste-
rilia mentele. Zaizdos ertmes ir kidenes reikia uzpildyti
LJProntosan® X Zaizdy geliu. Pries tvarstant Zaizda,
tvars€ius, marles, kompresus ar kitokius Zaizdos uzpil-
dus galima sudrékinti ,Prontosan®" X Zaizdy geliu.
LProntosan®" X zaizdy gelj galima laikyti ant zaizdos iki
kito tvarsciy keitimo. Atsizvelgiant | tvarséiy keitimo
daznj tepamas nevienodas ,Prontosan®" X zaizdy gelio
kiekis. Norint uZtikrinti tinkama Zaizdos valymg ir de-
kontaminacija, Zaizdos pavirsiy reikia nuolat iSlaikyti
drégna. Sasas atsargiai nuimamas ir pasalinamas keici-
ant tvarscius. Gelj reikia tepti pakankamai daznai, kad
pasisalinty visa nekroziné medziaga ir $asai, o Zaizdos
dugnas bty gerai paruostas.

4. Numatytieji naudotojai: ,Prontosan®" X zaizdy ge-
lis skirtas naudoti profesionaliems naudotojams arba
tik I3Smokytiems suaugusiesiems. Numatytoji pacienty
populiacija yra suaugusieji ir vaikai.

5. Audiniy toleravimas ir biologinis suderinamu-
mas: Dermatologiskai istirtas ir jvertintas kaip nedirgi-
nantis ir gerai toleruojamas; neskausmingas; netrikdo
granuliacijos ir epitelizacijos procesy.

6. Salutinis poveikis: Labai retais atvejais naudojat
LProntosan®" X Zaizdy gelj juntamas nestiprus degini-
mas, taciau paprastai po keliy minuciy jis pranyksta.
LProntosan®" X zaizdy gelis gali sukelti alerginiy reakei-
ju, pavyzdziui, niezulj (dilgéling) ir bérima (egzantema).
Labai retais atvejais(maziau negu 1 i5 10 000), buvo
praneSama apie patirtg anafilaksinj Soka naudojant
Prontosan®" X Zaizdy gelio produktus.

7. Kontraindikacijos: , Prontosan®" X Zaizdy gelio ne-

galima naudoti:

a) jei pacientas yra alergiskas arba jeigu jtariama, kad
jis gali buti alergiskas vienai i$ produkto sudedamy-
jy daliy;

b) ant centrinés nervy sistemos arba smegeny dangaly;

¢) viduringje arba vidinéje ausyje;

) akyse; ,Prontosan® X zaizdy geliui patekus  akis,

plaukite jas tekanciu vandeniu ir kreipkités | gydytoq

ant hialininiy kremzliy ir aseptiniy sanariy operacijy
vietose. ,Prontosan®" X zaizdy geliui patekus ant
aseptiniy kremzliy, jj reikia nedelsiant nuplauti Rin-
gerio arba jprastiniu fiziologiniu tirpalu.

8. Naudojimo apribojimai: Néstumo ir Zindymo lai-

kotarpiu: néra produkto sudedamujy daliy mutageninio

ar embriotoksinio poveikio jrodymy. Taciau dél susijusiy

Klinikiniy tyrimy stokos ir nepakankamos klinikinés né-

S¢iy ir kratimi maitinanciy motery gydymo patirties,

.Prontosan®" X Zaizdy gelio negalima naudoti.

9. Bendrieji saugos nurodymai: Tik iSorinio naudojimo.
Nenaudoti infuzijoms ar injekcijoms. Nenuryti. Nenau-
doti kartu kartu su valymo muilais, tepalais, aliejais, fer-
mentais ir pan. Prie$ naudojimg Sias medziagas reikia
kruopstiai pasalinti i Zaizdos, nes jos gali turéti jtakos
Prontosan®" X Zaizdy gelio valomosioms savybéms.
Nenaudokite pazeisty tubeliy. Tabeles saugokite nuo
tiesioginiy saulés spinduliy. Laikykite vaikams nepasie-
kiamoje vietoje. ,Prontosan®" X Zaizdy gelio naudojimas
nepakeicia sisteminio ar kito tinkamo infekcijos gydymo.
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10. Santrauka / techniné informacija: ,Prontosan®”
X Zaizdy gelis yra konservuotas produktas, uztikrinantis
ilgalaikj antimikrobinj barjera. Jo tinkamumo laikas yra
8 savaités po tlbelés atidarymo. I3kart po naudojimo
tabelé turi bati uzdaroma, kad baty apsaugota nuo uz-
tersimo. Naudojimo metu tdbelés virSus turi biti sau-
gomas nuo uztersimo. Tabeles, kurios prisilieté tiesio-
giai prie Zaizdos arba buvo uzterstos kitu budu, reikia is-
mesti. Naudotojas ir (arba) pacientas turi pranesti apie
visus rimtus incidentus, susijusius su priemone, jos ga-
mintojui ir valstybés narés, kurioje jsteigtas naudotojas
ir (arba) gyvena pacientas.

Sudeétis: iSgrynintasis vanduo, glicerolis, hidroksietilce-
liulioze, betaino pavirsinio aktyvumo medziaga, 0,1 %
Polyaminpropilo biguanidas (Polyheksanidas)*.

I$vaizda ir kvapas: skaidrus, bespalvis ir faktiskai bekvapis
vandeninis gelis. Galiojimo terminas: Zr. zr. galiojimo
data; laikyti kambario temperataroje. Originalumas:
sterilus, originaliai uzlydyta. Tabelés: skirtos naudoti
vienam pacientui.

*naudojant atskirai, gali bati laikomas vaistiniu preparatu
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Razotajs Kataloga numurs
Fabrikant Lotnummer
Produsent Katalognummer
Producent Numer katalogowy
Fabricante Referéncia
Producator Numar catalog

8 sdptamani

Mediciniska ierice
Medisch hulpmiddel
Medisinsk utstyr

Sérijas numurs
Produkta kods
Partinummer

Urzadzenie medyczne Numer serii
Dispositivo médico Lote
Dispozitiv medical Serie

Deriguma terming péc atvérsanas: 8 nedglas
Houdbaarheid na opening: 8 weken

Holdbar i 8 uker etter &pning

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 8 tygodni
Val. apds abertura: 8 semanas

Perioada de valabilitate dupé prima deschidere:

lerices identifikacijas numurs
Uniek apparaat-ID

Unik udstyrsidentifikation
Niepowtarzalny identyfikator wyrobu
Identificador Unico do dispositivo
Identificator unic al dispozitivului

=

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

Termin przydatnosci: miesige i rok
Val: més e ano

A se folosi inainte de : lund si an

il

Pagaminimo data
Productiedatum
Produksjonsdato
Data produkeji
Data de fabrico
Data fabricatiei

.
h

ES pilnvarots parstavis Atkritumu iznicinaSana
Erkende vertegenwoordiger in de EU Afvalverwijdering

ntant i andtering
Usuwanie odpadow
Eliminaco de residuos
Eliminarea deseurilor

utoriseret repr
Autoryzowany przedstawiciel UE
Representante autorizado da UE
Reprezentant autorizat in UE

e 5

Importétajs Uzglabat bérniem nepieejama vieta

Importeur Buiten het bereik van kinderen houden
Importer Oppbevares utilgjengelig for barn

Importer Przechowywac poza zasiegiem dzieci
Importador Conservar ao abrigo da vista e do alcance das criancas
Importator Anu se ldsa la indeména si vederea copiilor

(1

lzlasiet lietosanas instrukcijas

Lees voor gebruik zorgvuldig

Les bruksanvisningen

Zapoznaj sie z instrukeja dotyczaea uzywania
Ler as instrucdes de uso

Ase citi prospectul inainte de utilizare

®

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats.

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

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

Viengubo steriliojo barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote

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

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

Pad
)

Viengubo steriliojo barjero sistema
Enkelvoudig steriel barrieresysteem
Enkelt sterilt barrieresystem
Pojedynczy system bariery sterylnej
Sistema de barreira estéril tnico
Sistem cu bariera sterila unica

Satur arstniecisku vielu

Bevat een geneesmiddel

Inneholder medisinske stoffer
Zawiera substancje leczniczg

Contém substancias médicas

Contine o substantd medicamentoasa

Vienam pacientam - vairrakkartigai lietosanai
Eén patiént - meervoudig gebruik

En enkelt pasient - Flergangsbruk
Wielokrotne uzycie dla jednego pacjenta
Paciente nico - vérias utilizagdes

Un singur pacient - utilizari multiple

Prontosan® briicu géls X

akitu, hronisku un infictu adas briicu un
apdegumu tiriSanai, mitrinasanai un dekon-
taminacijai.

1. levads: hroniskas adas briices biezi ir parklatas ar
kreveli, nekrotiskiem audiem un/vai bioplévi. Sos parkla-
jumus ir grati nonemt, un tie var kavét brocu dzisanu.
Tapec pareiza bricu tirisana ir bitiska. Prontosan® brii-
¢u gela X lietosana nodrosina ilgsto3u briices pamatnes
tirfbu un dekontaminaciju parséju mainisanas star-
plaika. Akatas braces ar ir nepieciesams labi iztirit, jo
parasti tas ir piesarnotas ar netirumiem un mikroorga-
nismiem. Sie piesarnojumi var traucét normalu bracu
dzisanu un radit komplikacijas, pieméram, infekciju.
Akatam bracém, kam ir nepieciesamas Suves, Pronto-
san® bracu gels X ir jalieto péc kirurgiskas iejauksanas
un Suvju uzliksanas. Ta ka Prontosan® bracu gela X
sastava ir unikalu sastavdalu kombinacija (ti., pretmi-
krobu viela, Polyheksanids un virsmaktiva viela betains),
tas ir ideals [idzeklis, lai novérstu biopléves veidosanos.
Saskana ar rezultatiem Prontosan® brucu gels X ir efek-
tiva barjera, kas mazina mikroorganismu iekldSanu caur
parseju. Optimalu rezultatu sasniegSanai pirms Pronto-
san® brucu gela X lietoSanas broices un apkartejas adas
zonas tirisanai ir jalieto Prontosan®. skidums brucu ska-
losanai (skatit atseviéku produkta informaciju). Pronto-
san® bracu gela X sastava ir hidrokoloids, kas rada pie-
tiekami mitru vidi bricu dzisanai, samazinot rétu veido-
Sanas iesp&jamibu. Drosuma un Kliniskas veiktspéjas
kopsavilkums (SSCP) ir pieejams Eiropas medicinisko
iericu datubaze (Eudamed), un to var atrast, izmantojot
pamata UDI-DI 40392390000009232Q vai produkta
nosaukumu. https//eceuropa euftoolsfeudamed. Vai
ari to var pieprasit razotajam.

2. Produkta apraksts un lietoSanas jomas: Sadu bri-
Cu tirisanai, mitrinasanai un dekontamindcijai:

a) aktas neinficétas un inficétas brices: traumatiskas
brices, pieméram, pléstas brices, saspieduma veida
traumas (ja ir indicétas Suves, Prontosan® bracu
gels X ir jalieto péc kirurgiskas iejauksanas);
hroniskas neinficétas un inficétas braces (piem,
vénu Calas, diabgtiskas Calas, izgulgjumi, tostarp
kompleksas, grati arstéjamas brices, dzilas brices,
grati sasniedzamas braces);

¢) pécoperacijas brices;

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

fistulas un abscesi.
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3. Vispargja lietosana: lai tirisana, izmantojot Pronto-
san® bracu gelu X, batu optimala, aseptiska lietosana ir
ieteicama, kad vien tas ir iespgjams. Prontosan® bracu
gels X liela daudzuma ir jauzklaj uz braices pamatnes. Ja
nepiecieSams, ar sterilu lapstinu uzmanigi izklajiet
Prontosan® bracu gelu X. Dzilas brices ir japiepilda ar
Prontosan® bracu gélu X. Pars¢jus, marles saites, kom-
preses un citus absorbéjosos brucu pildrtajus var sami-
trinat ar Prontosan® bri¢u gélu X pirms parséja uzliksa-
nas. Prontosan® bracu géls X var palikt uz brices [idz
nakamajai parséja nomainai. Atkariba no parsgju
mainas biezuma lietojams dazads Prontosan® bracu
gela X daudzums. Briices virsma ir nepartraukti jauztur
mitra, lai saglabatu atbilstosu tirtbu un dekontaminaci-
ju. lzveidojusies virsgja karta tiek uzmanTgi atbrivota un
nonemta parséja nakamaja mainas reiz. Gels jalieto pi-
etiekami biezi, lai virséjo kartu varétu viegli nonemt un
optimali sagatavotu briices pamatni.

4. Paredzétie lietotaji: Prontosan® braicu gelu X drikst
lietot tikai profesionali lietotaji vai apmaciti pieaugusie.
Paredzéta pacientu populacija ir pieaugusie un bérni.
5. Audu panesamiba un biologiska saderiba: derma-
tologiski testéts un novértéts ka nekairinoss,labi pane-
sams, nesapigs, granulaciju un epitelizaciju nenoma-
coss lidzeklis.

6. Blakusparadibas: |oti retos gadijumos péc Pronto-
san® bracu gela X lietosanas var bat viegli dedzinosana

sajlta, tacu ta parasti izztd péc dazam minatém. Pron-
tosan® bracu gels X var izraisit alergiskas reakcijas,
pieméram, niezi (natreni) un izsitumus (eksantému).
Loti retos gadijumos (mazak neka Tno 10 000 gadijumu)
ir zinots par anafilaktisko $oku, lietojot Prontosan® bra-
¢u gela X produktus.

7. Kontrindikacijas: Prontosan®brcu gelu X nedrikst
lietot:

a) jairzinams, ka pacientam ir alergija, vai ir aizdomas,
ka pacientam varétu bat alergija pret kadu no pro-
dukta sastavdalam;

uz centralas nervu sistémas vai galvas smadzenu
apvalkiem;

vidusausi vai ieksgja ausr;

ac’s. Ja Prontosan® bracu gels X nonak saskarsme ar
acim, skalojiet tas ar tekosu Gdeni un vérsieties pie
arsta;

uz hialina skrimsla un péc aseptiskas locitavu
operacijas. Ja Prontosan® bricu gels X nonak
saskaré ar aseptisku skrimsli, tas nekavjoties ir
jaskalo, izmantojot Ringera $kidumu vai parasto fi-
ziologisko skidumu;

=
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8. Lietosanas ierobezojumi: gratnieciba un zidisanas
periods: nav pieradTjumu par mutagéno vai augla toksi-
citati, kas bitu saistita ar ST produkta sastavdalam. Ta ka
nav veikti attiecigi kliniskie pétijumi un trakst kliniskas
pieredzes ar gratniecém un sievietém, kuras baro ar
krati, Prontosan® briicu gelu X nedrikst lietot.

9. Visparigi noradijumi par drosibu: Nelietot infuzi-
jam, injekcijam vai iekskigi. Nelietojiet kopa ar attirosam
ziepem (anjonu virsmaktivam vielam), ziedém, ellam
utt. Pirms lietoSanas Sim vielam ir jabat rapigi notiritam
no briices, jo tas var ietekmét Prontosan® bricu gela X
efektivitati. Nelietojiet bojatas tbinas. Neuzglabajiet
tlbinas tiesos saules staros. Glabajiet bérniem nepiee-
jama vieta. Prontosan® bracu gela X lietosana neaizstaj
nepiecieSamibu veikt sistémisku vai citu atbilstosu in-
fekeijas arstésanu.

10. Kopsavilkums/tehniska informacija: Prontosan®
bracu gels X ir konservéts produkts, kas nodrosina ilgs-
toSu pretmikrobu barjeru, un ta uzglabasanas laiks pec
atvérsanas ir 8 nedelas Pec lietoSanas tabina ir nekave-
joties jaaizver, lai novérstu kontaminaciju. Li
laika tubinas gals ir jasarga no kontaminacijas. Tabinas,
kas ir tiesi saskarusas ar brici vai kada cita veidé ir tiku-
3as kontaminétas, ir jaizmet. Par jebkuru nopietnu inci-
dentu, kas radies saistiba ar So produktu, lietotajam un/
vai pacientam ir jazino razotajam un dalfbvalsts, kura
atrodas lietotajs un/vai pacients, kompetentajai iestadei.

Sastavs: attirits adens, glicerins, hidroksietilceluloze,
betaina virsmaktiva viela, 0,1% Polyaminopropilbigu-
anida (Polyheksanida)*.

Argjais izskats un smarza: dzidrs, bezkrasains tdens
bazes gels, kam praktiski nav smarzas. Uzglabasanas
laiks: lidz deriguma termina beigam, uzglabajiet istabas
temperattra. Autentiskums: sterils, autentiskuma
plomba. Tbinas: paredzétas lietosanai vienam pacientam.

“lietojot atseviski, var uzskatit par zalém

Prontosan®-wondgel X

Voor het reinigen, bevochtigen en desinfec-
teren van acute, chronische en geinfecteerde
huidwonden 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 ver-
traagde wondgenezing. Daarom is een goede wondreini-
ging essentieel. Het gebruik van Prontosan®-wondgel X
zorgt voor een langdurige reiniging en ontsmetting van
het wondbed tussen verbandwissels. Acute wonden moe-
ten ook goed worden gereinigd omdat ze over het alge-
meen verontreinigd zijn met vuil en micro-organismen.
Deze verontreinigingen kunnen het normale wondgene-
zingsproces verstoren en leiden tot complicaties zoals in-
fectie. Bij acute wonden die gehecht moeten worden,
moet Prontosan®-wondgel X aangebracht worden na de
chirurgische ingreep en het hechten. Door de unieke com-
binatie van ingrediénten (d.w.z. de antimicrobiéle stof po-
lyhexanide en de opperviakteactieve stof betaine) is
Prontosan®-wondgel X ideaal om de vorming van biofilms
te voorkomen. De testresultaten ondersteunen de bewe-
ring dat Prontosan®-wondgel X een effectieve barriére is
om microbiéle penetratie door het verband te verminde-
ren. Voor optimale resultaten moet Prontosan®- wondirri-
gatieoplossing (zie afzonderlijke productinformatie) wor-
den gebruikt voor het reinigen van de wond en het
huidgebied rond de wond voorafgaand aan de behande-
ling met Prontosan®-wondgel X. Prontosan®-wondgel X
bevat een hydrocolloide dat de vorming van een optimaal
vochtig milieu voor wondgenezing ondersteunt, waardoor
de kans op littekenvorming afneemt. De samenvatting van
de veiligheids- en klinische prestaties (SSCP) is beschikbaar
in de Europese database met medische hulpmiddelen (Eu-
damed) en kan worden gevonden met basis UDI-DI:
403923900000092320 of de productnaam. httpsfec.europa.
euftoolsfeudamed. Ze kan ook worden opgevraagd bij de fabrikant.

2. Productprofiel en toepassingsgebieden: Voor rei-

niging, bevochtiging en ontsmetting van:

a) acute niet-geinfecteerde en geinfecteerde wonden:

traumatische wonden zoals rijtwonden, verbrijze-

lingen (als hechting is geindiceerd, moet

Prontosan®-wondgel X worden aangebracht na de

chirurgische ingreep)

chronische niet geinfecteerde en geinfecteerde

wonden (bijv. vasculaire ulcera, diabetische ulcera,

decubitus, inclusief complexe, recalcitrante wonden,

holtewonden, moeilijk toegankelijke wonden)

¢) postoperatieve wonden.

d) thermische en niet-thermische brandwonden
graad: |, Ila, lloen Ill

e) fistels en abcessen.

=

3. Algemene toepassing: \oor optimale reinigingsre-
sultaten met Prontosan®-wondgel X, wordt waar mo-
gelijk aseptische toepassing aanbevolen. Prontosan®-
wondgel X moet overvloedig op het wondbed worden
aangebracht. Breng indien nodig Prontosan®-wondgel
X voorzichtig aan met een steriele spatel. Holtes en
pockets moeten worden opgevuld met Prontosan®-
wondgel X. Verbanden, gaasjes, kompressen of andere
absorberende wondvullingen kunnen worden bevoch-
tigd met Prontosan®-wondgel X voordat het verband
wordt aangebracht. Prontosan®-wondgel X kan op de
wond blijven zitten tot de volgende verbandwissel. Af-
hankelijk van de frequentie van verbandwissels, worden
verschillende hoeveelheden Prontosan®-wondgel X
aangebracht. Het oppervlak van de wond moet continu
vochtig worden gehouden om adequate reiniging en
ontsmetting te garanderen. Coatings worden voorzich-
tig losgemaakt en verwijderd bij de volgende verband-
wissel. Het aanbrengen moet vaak genoeg gebeuren om
alle coatings gemakkelijk te kunnen verwijderen en voor
een optimale voorbereiding van het wondbed.

4. Beoogde gebruikers: De Prontosan®-wondgel X is
uitsluitend bedoeld voor gebruik door professionele ge-
bruikers of geinstrueerde volwassenen. De beoogde pa-

tiéntenpopulatie bestaat uit volwassenen en kinderen.

5. Weefseltolerantie en biocompatibiliteit: Derma-
tologisch getest en beoordeeld als niet-irriterend en
goed verdraagbaar; pijnloos; geen remming van granu-
latie of epithelialisatie.

6. Bijwerkingen: In zeer zeldzame gevallen kan er een
licht branderig gevoel optreden na het aanbrengen van
Prontosan®-wondgel X, maar dat verdwijnt meestal na
een paar minuten. Prontosan®-wondgel X kan allergi-
sche reacties veroorzaken zoals jeuk (urticaria) en huid-
uitslag (exantheem). In zeer zeldzame gevallen (minder
dan 1 op de 10.000) werd een anafylactische shock ge-
meld met Prontosan® wondgel X-producten.

7. Contra-indicaties: Prontosan®-wondgel X mag niet

worden gebruikt:

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

b) op het centrale zenuwstelsel of het hersenvlies.

¢) in het midden- of binnenoor.

) in de ogen. Indien Prontosan®-wondgel X in contact

komt met de ogen, spoel de ogen dan met stromend

water en raadpleeg een arts.

op hyaline kraakbeen en bij aseptische gewricht-

schirurgie. Indien Prontosan®-wondgel X in contact

komt met aseptisch kraakbeen, moet het onmiddel-
lijk worden geirrigeerd met Ringer's oplossing of
een normale zoutoplossing.

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

9. Al ilighei schriften: Niet gebruiken
voor |nfu5\e injectie of inslikken. Niet gebruiken in com-
binatie met reinigingszeep (anionische oppervlakteactie-
ve stoffen), zalven, olién enz. Deze substanties moeten
grondig worden verwijderd van de wond voor gebruik,
omdat ze de reinigingsprestaties kunnen beinvioeden
van Prontosan®-wondgel X. Gebruik geen beschadigde
slangen. Houd slangen uit de buurt van direct zonlicht.
Buiten het bereik van kinderen houden. Het gebruik van
Prontosan®-wondgel X vervangt niet de noodzaak van
systemische of andere adequate infectiebehandeling.

10. Samenvatting/technische informatie: Prontosan®-
wondgel X is een geconserveerd product dat een duurza-
me antimicrobile barriére biedt en een houdbaarheid
heeft van 8 weken na opening. De slang moet onmid-
dellijk worden afgesloten na gebruik om verontreini-
ging te voorkomen. De bovenkant van de slang moet
worden beschermd tegen verontreiniging tijdens het
gebruik. Slangen die rechtstreeks in contact zijn geko-
men met de wond of op een andere manier verontrei-
nigd zijn geraakt, moeten worden weggegooid. De ge-
bruiker enfof patiént dient elk emstig 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 enfof patiént is gevestigd.

Samenstelling: Gezuiverd water, glycerol, hydroxy-
ethylcellulose, oppervlakteactieve betaine, 0,1% poly-
aminopropylbiguanide (polyhexanide)*.

Uiterlijk en geur: heldere, kleurloze en nagenoeg reuk-
loze, waterige gel. Houdbaarheid: volgens de houd-
baarheidsdatum; op kamertemperatuur bewaren. Ori-
ginaliteit: steriel, originaliteitszegel. Slangen: voor
gebruik bij één patiént.

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

[0 Prontosan® sargel X

For rensing, fukting og dekontaminering av
akutte, kroniske og infiserte hudsar og
brannskader.

1. Innledning: Kroniske hudsar er ofte dekket med los-
net, nekrotisk vev ogfeller biofilm. Disse typene belegg
er vanskelig a fierne og farer til forsinket sartilheling.
Derfor er riktig sarrensing avgjerende. Bruk av Pronto-
san® sargel X gir langvarig rensing og dekontaminering
av sarflaten for hver gang sarforbindingen skiftes.
Akutte sar krever ogsa grundig rensing, siden de nor-
malt er kontaminert med smuss og mikroorganismer.
Disse kontaminantene kan forstyrre den normale sar-
helingsprosessen og fare til komplikasjoner som infek-
sjon. For akutte sar som krever suturering, skal Pronto-
san® sargel X pafores etter kirurgisk inngrep og suture-
ring. Den unike kombinasjonen av ingredienser (dvs. det
antimikrobielle stoffet polyheksanid og det overflateak-
tive middelet betain) gjor at Prontosan® sargel X er ide-
ell for & forebygge biofilmdannelse. Testresultatene
stotter pastanden om at Prontosan® sargel X er en ef-
fektiv barriere for & redusere penetrasjon av mikrober
gjennom forbindingen. For optimale resultater ber
Prontosan® sarvaeske (se separat produktinformasjon)
brukes til & rense saret og omradet rundt for behand-
ling med Prontosan® sargel X. Prontosan® sargel X
inneholder et hydrokolloid som statter dannelsen av et
optimalt fuktig milje for sartilheling, og dermed redu-
seres sannsynligheten for arrdannelse. Sammendraget
av sikkerhet og Klinisk ytelse (SSCP) er tilgjengelig i den
europeiske databasen over medisinsk utstyr (Eudamed)
0g kan sgkes opp ved hjelp av grunnleggende UDI-DI:
40392390000009232Q eller produktnavnet. https://
ec.europa.eu/tools/eudamed. Eller du kan be produsen-
ten om & fa det tilsendt.

2. Produktprofil og bruksomrader: For rengjoring, fuk-

ting og dekontaminering av:

a) akutte ikke-infiserte og infiserte sér: traumatiske sar

som laserasjoner, klemskader (hvis suturering er in-

disert, skal Prontosan® sargel X pafores etter kirur-

gisk inngrep)

kroniske ikke-infiserte og infiserte sar (f.eks. vasku-

lzere sar, diabetiske sar, trykksar, inkludert komplekse,

gjenstridige sar, kavitetssar, sar som er vanskelig &

komme til)

¢) postoperative sar

d) termiske og ikke-termiske brannskader av grad |, Ila,
Ilo og Il

e) fistler og abscesser.
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3. Generell bruk: Aseptisk pafering anbefales for a sikre
optimal rensing med Prontosan® sargel X, nar det er
mulig. Prontosan® sargel X skal pafares i rikelig mengde
pa saroverflaten. Hvis det er ngdvendig, kan du pafere
Prontosan® sargel X forsiktig med en steril spatel. Kavi-
teter og lommer skal fylles med Prontosan® sargel X.
Forbindinger, gasbind, kompresser eller andre absorbe-
rende sarfyllere kan fuktes med Prontosan® sargel X for
forbindingen legges pa. Prontosan® sargel X kan forbli
pa saret til neste forbindingsskift. Avhengig av hyppig-
heten av forbindingsskift, kan det variere hvor mye
Prontosan® sargel X som paferes. Sarflaten ber holdes
kontinuerlig fuktig for & sikre tilstrekkelig rensing og
dekontaminering. Belegget lasnes forsiktig og fjernes
med neste forbindingsskift. Pafering ber utferes ofte
nok til at alt belegg lett kan fiernes og for optimal klar-
gjering av saroverflaten.

4, Tiltenkte brukere: Prontosan® sargel X er ment for
bruk av helsepersonell eller voksne som har fatt opplae-
ring. Den tiltenkte pasientpopulasjonen er voksne og barn.

5. Vevstoleranse og biokompatibilitet: Dermatologisk
testet og evaluert som ikke-irriterende og godt tolerert.
Gir ikke smerter og hemmer ikke granulering eller epite-
lialisering.

6. Bivirkninger: | sveert sjeldne tilfeller kan det oppsta
en lett brennende folelse etter pafering av Prontosan®

sargel X, men denne forsvinner vanligvis etter noen mi-
nutter. Prontosan® sargel X kan forarsake allergiske reak-
sjoner som klge (urtikaria) og utslett (eksantem). | sveert
sjeldne tilfeller (fzerre enn 1 av 10 000) har anafylaktisk
sjokk blitt rapportert med Prontosan® sargel X-produkter.

7. Kontraindikasjoner: Prontosan® sargel X skal ikke

brukes i folgende tilfeller:

a) Hvis det er kjent at pasienten er allergisk eller det er
mistanke om at pasienten kan vaere allergisk mot en
av ingrediensene i produktet.

b) Bruk pa sentralnervesystemet eller hjernehinnene.

Bruk i mellomeret eller det indre oret.

d) Bruk i ynene. Hvis Prontosan® sargel X kommer i

kontakt med gynene, skal man skylle oynene med

rennende vann og kontakte lege.

Bruk pa hyalinbrusk og ved aseptisk leddkirurgi.
Hvis Prontosan® sargel X kommer i kontakt med
aseptisk brusk, skal den umiddelbart skylles med
Ringers opplesning eller vanlig saltvannslasning.

8. Bruksbegrensninger: Graviditet og amming: Det er
ingen holdepunkter for mutagenitet eller embryotoksi-
sitet forbundet med ingrediensene i dette produktet. Pa
grunn av manglende relevante kliniske studier og kli-
nisk erfaring med gravide og ammende kvinner, skal
ikke Prontosan® sargel X brukes hos denne gruppen.

9. Generelle sikkerhetsinstruksjoner: Skal ikke bru-
kes til infusjon, injeksjon eller svelging. Skal ikke brukes
i kombinasjon med rensesaper (anioniske overflateakti-
ve stoffer), salver, oljer osv. Disse stoffene ber fiernes
grundig fra saret for bruk, ettersom de kan pavirke ren-
seytelsen til Prontosan® sargel X. Ikke bruk skadde tu-
ber. Hold tuber unna direkte sollys. Oppbevares util-
gjengelig for barn. Bruk av Prontosan® sargel X erstat-
ter ikke behovet for systemisk behandling eller annen
egnet infeksjonsbehandling.

10. Oppsummering/teknisk informasjon: Pronto-
san® sargel X er et konservert produkt som gir en ved-
varende antimikrobiell barriere og har en holdbarhet pa
8 uker etter apning. Tuben skal lukkes umiddelbart etter
bruk for & hindre kontaminering. Toppen av tuben ma
beskyttes mot kontaminering under bruk. Tuber som
har veert i direkte kontakt med saret eller har blitt kon-
taminert p andre mater, m3 kasseres. Brukeren og/eller
pasienten skal rapportere enhver alvorlig hendelse som
har oppstatt i forbindelse med utstyret, til produsenten
0g den kompetente myndighet i landet der brukeren og/
eller pasienten bor.

o
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Sammensetning: renset vann, glyserol, hydroksyetyl-
cellulose, betain som overflateaktivt stoff, 0,1 % polya-
minopropylbiguanid (polyheksanid)*.

Utseende og lukt: klar, fargelss og nesten luktfri,
vannholdig gel. Holdbarhet: i henhold til utigpsdatoen,
oppbevares ved romtemperatur. Originalitet: steril ori-
ginalforsegling. Slanger: il bruk hos kun én pasient.

* Hvis det brukes separat, kan det betraktes som et legemiddel.

Zel do ran Prontosan® X

Do oczyszczania, nawilzania i odkazania os-
trych, przewlektych oraz zakazonych ran i
oparzen skornych.

1. Wprowadzenie: Przewleke rany skory sg czesto po-
kryte tkankg martwicza mokra, tkanka martwiczg suchg
i/lub btona biologiczna. Powtoki te sg trudne do usunie-
cia i prowadza do opéznionego gojenia sie. Dlatego
prawidfowe oczyszczanie rany jest niezbedne. Zastoso-
wanie zelu do ran Prontosan® X zapewnia dtugotrwate
oczyszezenie i odkazenie tozyska rany pomiedzy zmia-
nami opatrunku. Rany ostre rowniez wymagaja odpo-
wiedniego oczyszezenia, poniewaz sg zwykle skazone
zanieczyszezeniami i mikroorganizmami. Te: czynniki
skazajace moga zaktoca¢ normalny proces gojenia sie
rany i prowadzi¢ do powiktan, takich jak zakazenie. W
przypadku ran ostrych wymagajacych szwéw nalezy
zastosowac zel do ran Prontosan® X po zabiegu chirur-
gicznym i po zatozeniu szwéw. Dzieki wyjatkowemu po-
faczeniu skfadnikow (. substancja przeciwdrobno-
ustrojowa, Polyheksanid i srodek powierzchniowo czyn-
ny - betaina), zel do ran Prontosan® X idealnie zapobie-
ga tworzeniu sie bfony biologicznej. Wyniki testow
potwierdzaja twierdzenie, ze zel do ran Prontosan®X to
skuteczna bariera ograniczajaca przenikanie drobno-
ustrojow przez opatrunek. Aby uzyska¢ optymalne re-
zultaty, nalezy zastosowac roztwor do irygacji ran Pron-
tosan® (patrz oddzielna informacja o produkcie) do
oczyszezenia rany i obszaru wokot rany przed rozpocze-
ciem leczenia zelem do ran Prontosan® X. Zel do ran
Prontosan® X zawiera hydrokoloid, ktory wspomaga
tworzenie optymalnego wilgotnego srodowiska gojenia
ran, zmniejszajac tym samym prawdopodobieristwo bli-
znowacenia. Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa
i skutecznosci klinicznej (SSCP) jest dostepne w euro-
pejskiej bazie danych o wyrobach medycznych (Euda-
med); mozna je wyszuka¢ na podstawie kodu Basic -
UDI-DI: 40392390000009232Q lub nazwy produktu.
https://ec.europa.euftoolsfeudamed. ~ Podsumowanie
mozna réwniez uzyska¢ od producenta.

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

a) ran ostrych niezakazonych i zakazonych: ran poura-
zowych, takich jak rany szarpane, urazy zmiazdze-
niowe (jesli wskazane jest zastosowanie szwow, zel
do ran Prontosan® X nalezy zastosowac po zabiegu
chirurgicznym)

ran przewlektych niezakazonych i zakazonych (np.
owrzodzenia naczyniowe, owrzodzenia cukrzycowe,
odlezyny, w tym rany ztozone, rany trudno gojace
sie, rany ubytkowe, rany trudno dostepne)

¢) ran pooperacyjnych.

oparzen termicznych i nietermicznych stopnia: |, Ila,
llo il

przetok i ropni.

3. 0golne zastosowanie: Aby zapewnic optymalne re-
zultaty oczyszezenia rany za pomocg zelu do ran Pron-
tosan® X, zaleca sie w miare mozliwosci zastosowanie
aseptyczne. Zel do ran Prontosan® X nalezy obficie na-
tozy¢ na tozysko rany. W razie potrzeby delikatnie roz-
prowadzic¢ zel do ran Prontosan® X jatowg szpatutka.
Wygtebienia i kieszonki powinny by¢ wypetnione zelem
do ran Prontosan® X. Opatrunki, gazy, kompresy lub
inne chfonne wypetniacze ran mozna zwilzy¢ zelem do
ran Prontosan® X przed zatozeniem opatrunku. Zel do
ran Prontosan® X moze pozostac na ranie do nastepnej
zmiany opatrunku. W zaleznosci od czgstosci zmiany
opatrunku nalezy natozy¢ inng ilos¢ zelu do ran Pronto-
san® X. Powierzchnia rany powinna by¢ stale wilgotna,
aby zapewni¢ odpowiednie oczyszczenie i odkazenie.
Powtoki zostajg delikatnie odklejone i usuniete przy na-
stepnej zmianie opatrunku. Zel nalezy naktada¢ wystar-
czajaco czesto, aby mozna byto tatwo usuna¢ wszystkie
powtoki i zapewni¢ optymalne przygotowanie fozyska rany.

f=2
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4. Zamierzeni uzytkownicy: Zel do ran Prontosan® X
jest przeznaczony do stosowania wytacznie przez uzyt-

kownikow profesjonalnych lub poinstruowanych uzyt-
kownikéw dorostych. Przewidziang populacjg pacjen-
tow s osoby doroste i dzieci.

5. Tolerancja tkankowa i biokompatybilnos¢: Pro-
dukt przetestowany dermatologicznie i oceniony jako
niedraznigcy i dobrze tolerowany; bezbolesny; nie ha-
muje ziarninowania ani nabfonkowania.

6. Dziatania niepozadane: W bardzo rzadkich przypad-
kach po zastosowaniu zelu do ran Prontosan® X moze
wystapic tagodne pieczenie, ktore jednak zazwyczaj uste-
puje po kilku minutach. Zel do ran Prontosan® X moze
powodowac Reakcje alergiczne, takie jak swedzenie (po-
krzywka) i wysypka (osucha). W bardzo rzadkich przypad-
kach (mniej niz 1 na 10 000) po zastosowaniu produktow
Prontosan® X odnotowano wstrzas anafilaktyczny.

7. Przeciwwskazania: Zelu do ran Prontosan®X nie na-

lezy stosowac:

a) jesli u pacjenta stwierdzono alergie lub podejrzewa
sie, ze pacjent moze by¢ uczulony na ktorykolwiek
ze skfadnikow produktu.

b) na osrodkowy ukfad nerwowy lub opony mézgowe.

w uchu $rodkowym lub wewnetrznym.

d) w oczach. W przypadku kontaktu zelu do ran Pron-
tosan® X z oczami nalezy przemy¢ oczy biezaca
woda i zasiegna¢ porady lekarza.
na tkance chrzestnej szklistej i w aseptycznej chirurgii
stawow. W przypadku kontaktu Zelu ran Prontosan®
X z aseptyczng chrzastka, nalezy ja natychmiast
przeptuka¢ roztworem Ringera lub roztworem soli
fizjologicznej.

. Ograniczenia uzytkowania: CigZa i okres laktacji:

Nie ma dowodow na dziatanie mutagenne lub toksycz-

ne dla zarodkow zwigzane ze skfadnikami tego produk-

tu. Ze wzgledu na brak odpowiednich badan klinicznych

i doswiadczenia klinicznego z kobietami w cigzy i kar-

migcymi piersig nie nalezy stosowac zelu Prontosan® X.

o

o
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9. Ogolne instrukcje bezpieczenstwa: Nie stosowa¢ do
infuzji, wstrzyknie¢ lub spozycia. Nie stosowa¢ w pofa-
czeniu z mydtami (anionowe $rodki powierzchniowo
czynne), masciami, olejkami oczyszczajacymi itp. Przed
uzyciem wyrobu nalezy dokfadnie usunac z rany te sub-
stancje, poniewaz moga one wptywac na skutecznos¢
dziatania oczyszczajacego Zelu do ran Prontosan® X. Nie
uzywaé uszkodzonych zgtebnikéw. Chroni¢ zglebniki
przed dziataniem bezposredniego $wiatfa stonecznego.
Przechowywa¢ poza zasiegiem dzieci. Zastosowanie zelu
do ran Prontosan® X nie zastepuje koniecznosci leczenia
uktadowego lub innego odpowiedniego leczenia zakazenia.

10. Podsumowanie/informacje techniczne: Zel do
ran Prontosan® X to konserwowany produkt, ktory za-
pewnia dtugotrwaty bariere przeciwdrobnoustrojowq i
ma okres przydatnosci do uzycia wynoszacy 8 tygodni
po otwarciu. Zgtebnik nalezy natychmiast zamkna¢ po
uzyciu, aby zapobiec zanieczyszezeniu. Podczas stoso-
wania zelu nalezy chroni¢ gorng czesé zgtebnika. Zgfeb-
niki, ktére miaty bezposredni kontakt z rang lub zostaty
w inny sposob zanieczyszczone, nalezy wyrzucic. Uzyt-
kownik i/lub pacjent powinni zgtosi¢ wszelkie powazne
zdarzenia, ktore wystapity, do producenta i wiasciwego
organu panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik
i/lub pacjent ma siedzibe | miejsce zamieszkania.

Sktad: Woda oczyszczona, glicerol, hydroksyetylocelu-
loza, substancja powierzchniowo czynna betaina, bigu-
anid Polyaminopropylu (Polyheksanid) 0,1%.

Wyglad i zapach: przejrzysty, bezbarwny i niemal bez-
wonny wodny zel. Okres przechowywania: zgodnie z
datq waznosci; przechowywac w temperaturze pokojo-
wej. Oryglnalnosc pieczec sterylnosci i oryginalnosci.
Zglqhnlkl do uzytku przez jednego pacjenta.

*W przypadku stosowania oddzielnie, moze zosta¢ uznany za wy-
16b medyczny

Prontosan® Gel para Feridas X

Para limpeza, hidratacdo e descontamina-
cdo de feridas cutineas agudas, cronicas e
infectadas e queimaduras.

1. Introdugdo: As feridas cutaneas cronicas estao fre-
quentemente cobertas por depdsitos de fibrina, tecido
necrético efou biofilme. Estes depositos sdo dificeis de
remover e resultam numa cicatrizacdo demorada da
ferida. Como tal, a limpeza adequada da ferida ¢ essen-
cial. A utilizacdo do Prontosan® Gel para Feridas X pro-
porciona uma limpeza e descontaminacao duradouras
do leito da ferida entre substituicdes de pensos. As fe-
ridas agudas também requerem uma limpeza adequa-
da, pois geralmente estdo contaminadas com residuos
e microrganismos. Estes contaminantes podem inter-
ferir com o processo de cicatrizacdo normal da ferida e
provocar complicagdes, tais como infeccdes. Para feri-
das agudas que necessitam de sutura, o Gel para Feri-
das X deve ser aplicado apos a intervencdo cirlrgica e
a sutura. Devido a combinagéo Unica de ingredientes
(ou seja, a substancia antimicrobiana, Polyhexanida e o
surfactante, betaina), o Prontosan® Gel para Feridas X
¢ ideal para prevenir a formacao de biofilme. Os resul-
tados dos testes apoiar a alegacdo de que o Pronto-
san® Gel para Feridas X é uma barreira eficaz para re-
duzir a penetracdo microbiana através do penso. Para
resultados ideais, o Prontosan®. Solugéo de Irrigagao
de Feridas (consulte as informagdes do produto em se-
parado) deve ser utilizado para limpeza da ferida e da
drea de pele circundante antes do tratamento com o
Prontosan® Gel para Feridas X. O Prontosan® Gel para
Feridas X contém um hidrocoloide que apoia a criacdo
um ambiente humido ideal para a cicatrizacdo de feri-
das, reduzindo assim a probabilidade de fibrose. O Re-
sumo de Seguranca e Desempenho na Pratica Clinica
(SSCP) esta disponivel na base de dados europeia de
dispositivos médicos (Eudamed) e pode ser encontrado
utilizando o UDI-DI basico: 40392390000009232Q ou
0 nome do produto https://ec.europa.euftools/euda-
med. Ou solicitado ao Fabricante.

2. Perfil do produto e areas de utilizagdo: Pora lim-
pezo, hidratagdo e descontaminagdo de:

a) Feridas em fase aguda n3o infectadas e infectadas:
feridas traumaticas tais como laceracdes, abrasoes,
ou perfuracdes (se a sutura for indicada, o Pronto-
san® Gel para Feridas X deve ser aplicado apenas
apos a intervencao cirurgica)

Feridas cronicas nao infectas e infectadas (incluin-
do Ulceras vasculares, ulceras diabéticas, ulceras de
pressao, incluindo feridas complexas e recalcitran-
tes, feridas de cavidade, feridas de dificil acesso)
Feridas pos-operatorias.

Queimaduras térmicas e nao térmicas de grau: |, Ila,
lbell

e) Fistulas e abcessos.

3. Uso genérico: Para garantir resultados de limpeza
ideais com Prontosan® Gel para Feridas X, ¢ recomenda-
da a aplicacao asséptica sempre que possivel. Prontosan®
Gel para Feridas X deve ser aplicado em abundancia no
leito da ferida. Se necessario, aplique suavemente o
Prontosan® Gel para Feridas X com uma espétula estéril.
As cavidades e as bolsas devem ser preenchidas com
Prontosan® Gel para Feridas X. Os pensos, gazes, com-
pressas ou outros absorventes podem ser humedecidos
com Prontosan® Gel para Feridas X antes da sua aplica-
¢do. Prontosan® Gel para Feridas X pode permanecer na
ferida até a proxima substituicdo do penso. Consoante a
frequéncia da substituicdo do penso, devem ser aplicadas
quantidades variaveis de Prontosan® Gel para Feridas X.
A superficie da ferida deve ser mantida continuamente
humedecida para assequrar a limpeza e descontamina-
¢cdo. Os pensos irdo desprende-se e ser removidos suave-
mente na proxima substituicdo do penso. A aplicacao
deve ser realizada com frequéncia suficiente para que to-
dos os depdsitos e matérias necrosadas sejam imediatamente
removidos e para a preparacao ideal do leito da ferida.
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4. A quem se destina: O Prontosan® Gel para Feridas
X destina-se a ser utilizado por utilizadores profissio-
nais ou por adultos devidamente instruidos. A popula-
cdo de doentes prevista ¢ de adultos e criancas

5. Tolerancia dos tecidos e biocompatibilidade: Der-
matologicamente testado e avaliado como ndo irritante
e bem tolerado; indolor; nao provoca a inibicao da gra-
nulagao nem epitelizacdo.

6. Efeitos secundarios: Em casos muito raros, pode
ocorrer uma ligeira sensacdo de queimadura apos a apli-
cagdo do Prontosan® Gel para Feridas X, que normal-
mente desaparece passados alguns minutos. Prontosan®
0 Gel para Feridas X pode causar reacgdes alérgicas, tais
como prurido (urticaria) e erupgdes cutaneas (exantema).
Em casos raros (menos de 1em 10 000), foi relatado cho-
que anafilactico com os produtos Gel para Feridas X.

7. Contraindicagdes: Prontosan® O Prontosan® Gel

para Feridas X ndo deve ser utilizado:

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

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

¢) no ouvido médio ou interno.

d) nos olhos. Se o Prontosan® Gel para Feridas X entrar

em contacto com os olhos, lave-0s com dgua cor-

rente e procure assisténcia médica.

na cartilagem hialina e em cirurgia asséptica de ar-

ticulagao. Se o Prontosan® Gel para Feridas X entra

em contacto com com cartilagem asséptica, esta

deve ser imediatamente irrigada com solucdo de

Ringer ou soro fisiologico normal.

8. Restricdes de utilizagdo: Gravidez e periodo de lac-
tagdo: no ha nenhuma prova de toxicidade mutagénica
ou embriondria aos ingredientes deste produto. Devido a
falta de experiéncia e ensaios clinicos relevantes com
mulheres gravidas e em fase de aleitamento, nestes casos
o Prontosan® Gel para Feridas X ndo deve ser utilizado.

o

9. Instrucdes de seguranca gerais: Nao utilizar para
perfusao, injeccdo ou ingestao. Nao utilizar em combi-
nagdo com sabonetes de limpeza (surfactantes anioni-
cos), pomadas, 6leos, etc. Estas substancias devem ser
cuidadosamente removidas da ferida antes da utiliza-
¢do, uma vez que podem afectar o desempenho de lim-
peza do Prontosan® Gel para Feridas X. Nao utilizar
frascos danificados. Manter os frascos afastados da luz
solar direta. Manter fora do alcance das criancas. A uti-
lizagdo de Prontosan® Gel para Feridas X ndo substitui
a necessidade de tratamento sistémico ou outro trata-
mento adequado para as infecdes.

10. Resumofinformagdes técnicas: Prontosan® Gel
para Feridas X é um produto sujeito a conservacao que
fornece uma barreira antimicrobiana continua e tem
uma validade de 8 semanas apds a abertura. O frasco
deve ser fechado imediatamente apés a utilizagao para
evitar a contaminacéo. A parte superior do tubo deve
ser protegida da contaminagdo durante a utilizagao. Os
tubos que entrarem em contacto directo com a ferida
ou ficarem de outro modo contaminados devem ser eli-
minados. O utilizador efou doente deve comunicar
qualquer incidente grave que tenha ocorrido ao dispo-
sitivo junto do fabricante e & autoridade competente do
Estado-Membro efou o paciente estd estabelecido.

Composigao: Agua purificada, glicerol, hidroxietilcelu-
lose, tensoativo betaina, 0,1% Polyaminopropil biguani-
da (Polyhexanida)*.

Aspecto e odor: gel aquoso, limpido, incolor e quase
inodoro. Validade: de acordo com o prazo de validade;
conservar a temperatura ambiente. Inviolavel: estéril,
selo de originalidade. Cada tubo destina-se apenas a
um doente.

*se utilizado separadamente, pode ser considerado um medicamento

X Gel X pentru plagi Prontosan®

Pentru curatarea, umezirea si decontamina-
rea plagilor si a arsurilor acute, cronice si
infectate ale pielii.

1. Introducere: Pldgile cronice ale pielii sunt adesea
acoperite cu escara, tesut necrotic sifsau biofilm.
Aceste straturi sunt dificil de indepértat si duc la in-
tarzierea vindecdrii plagii. Prin urmare, curatarea
adecvata a pldgii este esentiald. Utilizarea gelului
pentru plaga Prontosan® X asigura curatarea si de-
contaminarea de lunga duratd a patului plagii intre
schimbdrile pansamentului. Plagile acute necesitd,
de asemenea, o curatare adecvatd, deoarece sunt, in
general, contaminate cu resturi si microorganisme.
Acesti contaminanti pot interfera cu procesul normal
de vindecare a plagii si pot duce la complicatii, cum
ar fiinfectia. Pentru plagile acute care necesita sutu-
ra, gelul pentru plaga Prontosan® X trebuie aplicat
dupa interventia chirurgicald si suturare. Datoritd
combinatiei unice de ingrediente (adica substanta
antimicrobiand, Polyhexidd si surfactantul betaina),
gelul pentru curatare Prontosan® X este ideal pentru
prevenirea formérii biofilmului. Rezultatele testelor
sustin afirmatia ca gelul pentru plaga Prontosan® X
este o bariera eficace pentru reducerea patrunderii
microbiene prin pansament. Pentru rezultate optime,
solutia de irigare a plagii Prontosan® (consultati in-
formatiile referitoare la produs separate) trebuie uti-
lizata pentru curatarea plagii si a pielii perilezionale
inainte de tratamentul cu gelul pentru plagd Pronto-
san® X. Gelul pentru plaga Prontosan® X contine un
hidrocoloid care sustine crearea unui mediu umed
optim pentru vindecarea plagii, reducand astfel pro-
babilitatea de cicatrizare. Rezumatul privind siguran-
ta si performanta clinicd (SSCP) este disponibil in
baza de date europeanad privind dispozitivele medi-
cale (Eudamed) si poate fi gsit utilizand numarul -
UDI-DI de baza: 40392390000009232Q sau denumi-
rea produsului. https:/[ec.europa.euftools/eudamed.
Sau poate fi solicitat de la fabricant.

2. Profilul produsului si domeniile de utilizare: Pen-

tru curdtarea, umezirea si decontaminarea:

a) plagilor acute neinfectate si infectate: plagi trau-
matice, cum ar fi laceratiile, leziunile prin strivire
(daca suturarea este indicata, gelul pentru plaga
Prontosan® X trebuie aplicat dupa interventia chi-
rurgical) b) plagilor cronice neinfectate si infecta-
te (de exemplu, ulceratii vasculare, ulceratii diabeti-
ce, ulceratii de decubit, inclusiv plagi complexe, re-
calcitrante, plagi cavitare, plagi greu accesibile)

¢) plagilor postoperatorii.

d) arsurilor termice si non-termice de gradul: , Ila, Ilb si I1l

e) fistulelor si abceselor.

3. Utilizare generala: Pentru a asigura rezultate opti-
me de curdtare cu gelul pentru plaga Prontosan® X,
aplicarea aseptica este recomandata ori de cate ori este
posibil. Gelul pentru plaga Prontosan® X trebuie aplicat
din abundenta pe patul plagii. Dacd este necesar, dis-
persati usor gelul pentru plaga Prontosan® X cu o spa-
tula sterild. Cavitatile si buzunarele trebuie umplute cu
gelul pentru plaga Prontosan® X. Pansamentele, tifoa-
nele, compresele sau alte materiale absorbante de um-
plere a plagii pot fi umezite cu gelul pentru plaga Pron-
tosan® X inainte de aplicarea pansamentului. Gelul
pentru plaga Prontosan® X poate rdmane pe plaga pana
la urmatoarea schimbare a pansamentului. In functie
de frecventa schimbarii pansamentului, cantitatile apli-
cate de gel pentru plaga Prontosan® X variaza. Suprafa-
ta plagii trebuie mentinuta continuu umedd pentru a
asigura curatarea si decontaminarea corespunzatoare.
Straturile de acoperire se elibereaza usor si se indepar-
teaza la urmatoarea schimbare a pansamentului. Apli-
carea trebuie efectuatd suficient de des pentru ca toate
straturile de acoperire sa poata fi indepartate cu usu-
rintd si pentru pregatirea optima a patului plagii.

4. Utilizatori vizati: Gelul pentru plagd Prontosan® X
este destinat utilizarii exclusiv de catre profesionisti si
persoane adulte instruite. Populatia de pacienti vizati
este formatd din adulti si copii.

5. Tolerantd tisulara si biocompatibilitate: Testat
dermatologic si evaluat ca fiind neiritant si bine tolerat;
nedureros; fard inhibare a granularii sau epitelizarii.

6. Reactii adverse: In cazuri foarte rare, dupd aplica-
rea gelului pentru plaga Prontosan® X poate aparea o
usoara senzatie de arsura, dar, de obicei, se atenueazd
dupa cateva minute. Gelul pentru plagd Prontosan® X
poate provoca reactii alergice precum mancarime (urti-
carie) si eruptii cutanate (exantema). In cazuri foarte
rare (mai putin de 1 din 10.000), s-a raportat soc anafi-
lactic in asociere cu gelul pentru plagd Prontosan® X.

7. Contraindicatii: Gelul pentru plagd Prontosan®X nu

trebuie utilizat:

a) dacd se cunoaste ca pacientul este alergic sau se
suspecteaza ca poate fialergic la una dintre compo-
nentele produsului.

b) la nivelul sistemului nervos central sau al meningelor.

¢) in urechea medie sau interna.

) in ochi. Dacd gelul pentru plaga Prontosan® X intra

n contact cu ochii, clatiti ochii cu apa potabila si

consultati medicul.

pe cartilajul hialin si in interventiile chirurgicale

aseptice la nivelul articulatiilor. Dacd gelul pentru

Prontosan® X intrd in contact cu cartilajul aseptic,

acesta trebuie irigat imediat cu solutie Ringer sau

cu solutie salind normald.

=y
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Restrictii de utilizare: Perioada de sarcind si alap-
tare: Nu exista dovezi de toxicitate mutagena sau em-
brionard asociata cu componentele acestui produs. Din
cauza lipsei studiilor clinice si a experientei clinice rele-
vante la femeile gravide si care alapteazd, gelul pentru
plaga Prontosan® X nu trebuie utilizat la aceasta categorie.

9. Instructiuni generale de siguranta: A nu se utiliza
pentru perfuzie, injectare sau ingerare. A nu se utiliza in
asociere cu sapunuri de curétare (surfactanti anionici),
unguente, uleiuri etc. Aceste substante trebuie sa fie
complet indepartate din plaga inainte de utilizare, de-
oarece pot afecta performanta de curatare a gelului
pentru plaga Prontosan® X. Nu utilizati tuburile deteri-
orate. A se feri tuburile de lumina solara directd. A nu se
lasa la indemana copiilor. Utilizarea gelului pentru pla-
ga Prontosan® X nu nlocuieste necesitatea unui trata-
ment sistemic sau de alta natura adecvata al infectiei.

10. Rezumat/informatii tehnice: Gelul pentru plaga
Prontosan® X este un produs conservat care asigura o
bariera antimicrobiana sustinuta si are o perioada de
valabilitate de 8 saptamani dupa deschidere. Tubul trebuie
inchis imediat dupd utilizare, pentru a preveni contami-
narea. Partea de sus a tubului trebuie protejata impotriva
contamindrii in timpul utilizarii. Tuburile care au intrat
in contact direct cu plaga sau s-au contaminat in alt
mod trebuie eliminate. Utilizatorul sifsau pacientul trebuie
sd raporteze orice incident grav care a avut loc in lega-
tura cu dispozitivul catre fabricant si catre autoritatea
competenta din statul membru in care isi desfasoara
activitatea utilizatorul sifsau si are resedinta pacientul.

Compozitie: Apa purificatd, glicerol, hidroxietilcelulo-
24, surfactant de betaina, Polyaminopropil 0,1% Bigu-
anida (Polyhexanuda)*

Aspect si miros: gel limpede, incolor si aproape inodor,
apos. Perioada de valabilitate: in conformitate cu
data de expirare; a se pastra la temperatura camerei.
Originalitate: steril, sigiliu de originalitate. Tuburi:
pentru utilizare la un singur pacient.

*daca se utilizeaza separat, poate fi considerata un medicament
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Prontosan® sargel X

For rengoring, fuktning och dekontaminering
av akuta, kroniska och infekterade hudsar
och brénnskador.

1. Introduktion: Kroniska hudsér tacks ofta av nekro-
tisk vévnad och/eller biofilm. Dessa beldggningar &r svéra
att ta bort och leder till fordrdjd sarlakning. Darfor ar
korrekt sarrengdring ndvandig. Anvandning av Pronto-
san® sargel X rengér och dekontaminerar sarbadden
varaktigt mellan forbandsbyten. Aven akuta sar kraver
ordentlig rengdring eftersom de i regel &r kontaminera-
de med skrdp och mikroorganismer. Dessa féroreningar
kan st6ra den normala sarldkningsprocessen och leda till
komplikationer som infektion. For akuta sar som kréver
suturering ska Prontosan® sargel X appliceras efter ki-
rurgiskt ingrepp och suturering. Tack vare den unika
kombinationen av ingredienser (dvs. det antimikrobiella
amnet polyhexanid och det ytaktiva dmnet betaine)
motverkar Prontosan® sargel X effektivt bildandet av bi-
ofilm. Testresultat bekraftar att Prontosan® sargel X ut-
gor en effektiv barridr for minskning av mikrobiell pe-
netration genom forbandet. Fér optimala resultat ska
Prontosan® sarspolvitska (se separat produktinforma-
tion) anvéndas for rengéring av saret och hudomradet
runt saret fore behandling med Prontosan® sérgel X.
Prontosan® sargel X innehaller en hydrokolloid som bi-
drar till att skapa en optimal fuktig milj for sarlakning
och minskar ddrmed risken for &rrbildning. Samman-
fattningen av sikerhet och Kliniska prestanda (SSCP)
finns i EU:s databas for medicintekniska produkter (Eu-
damed) och kan hittas med hjilp av grundliggande
UDI-DI: 40392390000009232Q eller produktnamnet.
https://ec.europa.euftoolsfeudamed. Den kan &ven be-
garas fran tillverkaren.

2. Produktprofil och anvindningsomraden: for rengo-
ring, fuktning och dekontaminering av féljande typer avsdr:
a) Akuta icke-infekterade och infekterade sér: trauma-
tiska s&r som lacerationer, krosskador (om suture-
ring &r indicerat ska Prontosan® sargel X appliceras
efter det kirurgiska ingreppet).

Kroniska icke-infekterade och infekterade sar (t.ex.
karlsar, diabetessar, trycksar, inklusive komplexa,
svarlakta sar, kavitetssar, svartillgéngliga sar).
¢) Postoperativa sar.

d) Termiska och icke-termiska brénnskador av foljande
grader: |, lla, Ilb och lll.
Fistlar och abscesser.
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3. Allmén anvandning: For optimala rengdringsresul-
tat med Prontosan® sargel X rekommenderas aseptisk
applicering dar detta ar mojligt. Prontosan® sargel X ska
appliceras rikligt pa sarbadden. Anvind vid behov en
steril spatel for att forsiktigt stryka ut Prontosan® sargel
X. Haligheter och fickor ska fyllas med Prontosan® sar-
gel X. Forband, gasvav, kompresser eller andra absorbe-
rande sarfyllare kan fuktas med Prontosan® sargel X
innan forbandet appliceras. Prontosan® sargel X kan sit-
ta kvar pa saret fram till nésta forbandsbyte. Beroende
pa antalet forbandsbyten kan olika méngd Prontosan®
sargel X appliceras. Sarets yta maste hallas fuktig konti-
nuerligt for att adekvat rengdring och dekontaminering
ska kunna sakerstéllas. Belaggningar frigors forsiktigt
och tas bort i samband med nésta férbandsbyte. Appli-
cering bor utforas tillréckligt ofta for att alla beldgg-
ningar latt ska kunna tas bort och fér optimal forberedel-
se av sarbadden.

4. Avsedda anvindare: Prontosan® sargel X r avsedd
att anvandas av professionella anvandare eller instruera-
de vuxna. Avsedd patientpopulation &r vuxna och barn.

5. Vdvnadstolerans och bi ibilitet: Dermato-
logiskt testad och utvdrderad som icke-irriterande och
val tolererbar, smartfri; ingen hdmning av granulation
eller epitelisering.

6. Biverkningar: | mycket sdllsynta fall kan det uppsta
en latt brannande kénsla efter applicering av Pronto-
san® sargel X, som i regel férsvinner efter nagra minu-

ter. Prontosan® sargel X kan orsaka allergiska reaktioner
som klada (urtikaria) och hudutslag (exantem). | mycket
sallsynta fall (mindre &n 1 pa 10 000) har anafylaktisk
chock rapporterats med Prontosan® sargel X-produkter.

7. Kontraindikationer: Prontosan® sdrgel X ska inte
anvdndas i foljande fall:

Om patienten &r allergisk eller misstanks vara aller-
gisk mot ndgot av innehallsdmnena i produkten.

b) P4 centrala nervsystemet eller meningerna.

¢) I mellan- eller innerérat.

d) | 6gonen. Om Prontosan® sargel X kommer i kontakt
med dgonen, skdlj dgonen under rinnande vatten
och uppsok lakare.

Pa hyalint brosk och vid aseptisk ledkirurgi. Om
Prontosan® sargel X kommer i kontakt med aseptiskt
brosk maste den omedelbart skdljas bort med Ring-
erldsning eller vanlig koksaltldsning.
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€

8. Anvindningsbegransningar: Graviditet och amning:
Det finns inga beldgg for mutationsframkallande toxici-
tet eller toxicitet pa embryon férknippad med ingredien-
serna i denna produkt. Eftersom det saknas relevanta
kliniska prévningar och Klinisk erfarenhet med gravida
och ammande kvinnor ska Prontosan® sargel X inte an-
vandas pa dessa grupper.

9. Allmdnna sikerhetsanvisningar: Anvand inte for
infusion, injektion eller fortdring. Anvand inte i kombi-
nation med tvél (anjoniska tensider), salvor, oljor etc.
Dessa @mnen ska noggrant avldgsnas fran saret fore an-
vandning eftersom de kan paverka rengéringsforméagan hos
Prontosan® sargel X. Anvand inte skadade tuber. Skydda
tuber mot direkt solljus. Forvaras oatkomligt for barn.
Anvdndning av Prontosan® sargel X ersatter inte behovet
av systemisk eller annan adekvat infektionsbehandling.

10. Sammanfattning/teknisk information: Prontosan®
sargel X ar en konserverad produkt som ger en varaktig
antimikrobiell barridr och har en hallbarhet pa 8 veckor
efter oppnandet. Tuben ska stdngas omedelbart efter
anvandning for att forhindra kontaminering. Tubens
ovansida ska skyddas mot kontaminering under an-
vandning. Tuber som har kommit i direkt kontakt med
saret eller pa annat satt blivit fororenade ska kasseras.
Anvandaren och/eller patienten ska rapportera alla all-
varliga incidenter som intréffar i samband med produkten
till tillverkaren och till behérig myndighet i det medlem-
sland dar anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

Sammansattning: Renat vatten, glycerol, hydroxietyl-
cellulosa, betain, 0,1 % polyaminopropyl biguanid (poly-
hexanid)*.

Utseende och lukt: klar, farglds och praktiskt taget
luktfri, vattenbaserad gel. Hallbarhet: se utgangsda-
tum. Forvaras vid rumstemperatur. Originalitet: steril
originalférsegling. Tuber: for enpatientsbruk.

*Kan betraktas som lakemedel vid separat anvandning

Prontosan® Wound Gel X

Za Cciscenje, vlazenje in dekontaminacijo
akutnih, kronicnih in inficiranih koznih ran
ter opeklin.

1. Uvod: Kronine rane na kozi so pogosto prekrite s suho
krasto, nekrotiénim tkivom infali biofilmom. Te plasti je tez-
ko odstraniti in povzrogijo upo¢asnjeno celjenje ran. Ustre-
zno Cisenje rane je zato zelo pomembno. Uporaba gela za
rane Prontosan® Wound Gel X zagotavlja dolgotrajno ¢i-
S¢enje in dekontaminacijo dna rane med menjavami obve-
ze. Akutne rane prav tako zahtevajo ustrezno Ciscenje, saj
50 po navadi okuZene z drobci in mikroorganizmi. Ti konta-
minanti lahko ovirajo normalen proces celjenja rane in pri-
vedejo do zapletov, na primer okuzbe. Pri akutnih ranah, ki
zahtevajo Sivanje, je treba gel za rane Prontosan® Wound
Gel X nanesti po kirurskem posegu in Sivanju. Zaradi edin-
stvene kombinacije sestavin (tj. protimikrobna snov,
Polyheksanid in povrsinsko aktivna snov, betain) je gel za
rane Prontosan® Wound Gel X zelo primeren za preprece-
vanje tvorbe biofilma. Rezultati testov podpirajo trditev, da
je gel za rane Prontosan® Wound Gel X ucinkovita pregra-
da za zmanjSanje prodiranja mikrobov skozi obvezo. Za op-
timalne rezultate je treba rano in predel koze okoli rane
pred zdravljenjem z gelom za rane Prontosan® Wound Gel
X o€istiti z raztopino za izpiranje ran Prontosan® (glejte lo-
¢ene informacije o izdelku). Gel za rane Prontosan® Wound
Gel X vsebuje hidrokoloid, ki pomaga ustvariti optimalno
vlazno okolje za celjenje ran, s ¢imer zmanjsa verjetnost
brazgotinjenja. Povzetek o varnosti in klini¢ni ucinkovitosti
(SSCP) je na voljo v evropski podatkovni zbirki za medicin-
ske pripomocke (Eudamed) in ga lahko najdete na podlagi
osnovnega identifikatorja UDI-DI: 40392390000009232Q
ali imena izdelka. https:/ec.europa.euftoolsfeudamed. Prav
tako ga lahko zahtevate pri proizvajalcu.

2. Profil izdelka in podrodja uporabe: za ciscenje, via-

Zenje in dekontaminacijo:

a) akutnih neinficiranih in inficiranih ran: travmatskih

ran, kot so raztrganine in zmeckanine (e je indicira-

no sivanje, je treba gel za rane Prontosan® Wound

Gel X nanesti Sele po kirurskem posegu);

kronicnih neinficiranih in inficiranin ran (npr. Zilnih

razjed, razjed zaradi sladkorne bolezni, razjed zaradi

prltlska vkljuéno s komp\eksmm\ trdovratnimi rana-

mi, g\obok\rm ranami in tezko dostopnimi ranami);

¢) pooperativin ran;

d) termicnih in netermiénih opeklin naslednjih stopenj:
I, 1, 1o in MlI;

e) fistul in abscesov.

3. Splosna uporaba: Za zagotovitev optimalnih rezul-
tatov ¢is¢enja z gelom za rane Prontosan® Wound Gel X,
je priporo¢ljiv asepticen nanos, kadar koli je to mogoce.
Gel za rane Prontosan® Wound Gel X je treba obilno na-
nesti na dno rane. Po potrebi gel za rane Prontosan®
Wound Gel X nezno razmazite s sterilnim loparckom.
Luknjice in Zepki morajo biti zapolnjeni z gelom za rane
Prontosan® Wound Gel X. Obveze, gaze, obkladke ali
druga vpojna polnila za rane lahko navlazite z gelom za
rane Prontosan® Wound Gel X pred namestitvijo obveze.
Gel za rane Prontosan® Wound Gel X lahko ostane na
rani do naslednje menjave obveze. Nanesene kolicine
gela za rane Prontosan® Wound Gel X se razlikujejo od
pogostosti menjave obveze. Povrsina rane mora biti ves
cas vlazna, da se zagotovita primerno ¢iscenje in dekon-
taminacija. Plasti so nezno locijo in odstranijo pri nas-
lednji menjavi obveze. Za lazje odstranjevanje vseh pla-
sti in optimalno pripravo dna rane je treba gel za rane
nanasati dovolj pogosto.

4. Predvideni uporabniki: Uporaba gela za rane Pron-
tosan® Wound Gel X je predvidena samo za poklicne
uporabnike ali usposobljene odrasle osebe. Predvidena
populacija bolnikov so odrasli in otroci.

5. Pr za tkiva in t ibilnost: Gel je
dermatolosko testiran in ocenjen kot snov, ki ne drazi in
se dobro prenasa; je nebole; brez zaviranja granulacije
ali epitelizacije.
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6. Nezeleni ucinki: V zelo redkih primerih se po nanosu
gela za rane Prontosan® Wound Gel X lahko pojavi rahlo
peko¢ obéutek, ki pa obicajno po nekaj minutah izgine.
Gel za rane Prontosan® Wound Gel X lahko povzroi
alergijske reakcije, na primer srbenje (koprivnico) in iz-
puscaje (eksanteme). V zelo redkih primerih (manj kot 1
od 10.000) so porocali o anafilaktiénem Soku pri upora-
bi izdelkov Prontosan® Wound Gel X.

7. Kontraindikacije: Gela za rane Prontosan® Wound

Gel X ne smete uporabljati:

a) Ce je znano, da je bolnik alergicen ali pa se predvide-
va, da bi bolnik lahko bil alergicen na eno od sesta-
vin izdelka; b) na osrednjem Zivéevju ali na moZgan-
skih ovojnicah;

¢) v srednjem ali notranjem usesu;

na oceh. Ce ge\ za rane Prontosan® Wound Gel X

pride v stik z o¢mi, jih sperite s tekoo vodo in poi-

Stite zdravnisko pomoé;

na hialinskem hrustancu in pri kirurskem posegu na

aseptiénem sklepu. Ce gel za rane Prontosan® Wou-

nd Gel X pride v stik z asepti¢nim hrustancem, ga je
treba takoj izprati z Ringerjevo raztopino ali obicaj-
no fiziolosko raztopino.

=
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8. Omejitve uporabe: Obdobje nosecnostiin dojenja:
Ni dokazov o mutagenih ali toksiénih ucinkih na zaro-
dek, povezanih s sestavinami tega izdelka. Pri noseéni-
cah in doje¢ih materah se zaradi pomanjkanja rele-
vantnih klini¢nih preskusanj in kliniénih izkusenj gel za
rane Prontosan® Wound Gel X ne sme uporabljati.

9. Splosna varnostna navodila: Ne uporabljajte za in-
fundiranje, injiciranje ali zauZitje. Ne uporabljajte skupa
s Cistilnimi mili (anionskimi povrsmsko akﬂvmm\ snov-
mi), mazili, olji ipd. Pred uporabo je treba te snovi teme-
ljito odstraniti z rane, saj lahko vplivajo na ucinkovitost
Ciscenja z gelom za rane Prontosan® Wound Gel X. Ne
uporabljajte poskodovanih tub. Tube hranite stran od
neposredne soncne svetlobe. Hranite zunaj dosega ot-
rok. Uporaba gela za rane Prontosan® Wound Gel X ne
odpravlja potrebe po sistemskem ali drugem ustreznem
zdravljenju okuzbe.

10. Povzetek/tehniéni podatki: Gel za rane Pron-
tosan® Wound Gel X je konzerviran izdelek, ki zagotavija
trajno protimikrobno pregrado in ima rok uporabnosti 8
tednov po odprtju. Tubo je treba zapreti takoj po upora-
bi, da ne pride do kontaminacije. Vrh tube mora biti med
uporabo zas¢iten pred kontaminacijo. Tube, ki so prisle v
neposreden stik z rano ali so bile kontaminirane na kak-
3en drug nacin, je treba zavregi. Uporabnik infali bolnik
mora vsak resen zaplet, ki se je zgodil v zvezi s pripo-
mockom, sporociti proizvajalcu in pristojnemu organu v
drzavi ¢lanici, v kateri ima uporabnik in/a\i bolnik stalno
prebivalisce.

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

Videz in vonj: prozoren vodni gel brez barve in prakticno
brez vonja. Rok uporabnosti: v skladu z datumom izteka
roka uporabnosti; shranjujte pri sobni temperaturi. lzvir-
nost: sterilno, pecat za zas¢ito izvirnosti. Tube: za upo-
rabo pri enem bolniku.

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

Prontosan® Gél na rany X

Na cistenie, zvlhcovanie a dekontaminaciu
akutnych, chronickych a infikovanych koz-
nych ran a popalenin.

1. Uvod: Chronické kozné rany su Casto pokryté zlipnu-
tym, nekrotickym tkanivom afalebo biofilmom. Tieto
povlaky sa tazko odstrafuju a vedu k oneskorenému ho-
Jeniu ran. Preto je sprévne Cistenie rany nevyhnutné. Po-
uzitie géu na rany Prontosan® X zaistuje dlhodobé Ciste-
nie a dekontamindciu l6zka rany medzi prevazmi. Akut-
ne rany tiez vyZaduju riadne €istenie, pretoze su obvykle
kontaminované zvyskami odumretého tkaniva a mikro-
organizmami. Tieto kontaminanty mézu narusit proces
normalneho hojenia ran a viest ku komplikdcidm, ako je
infekcia. Na akutne rany vyZzadujuce $itie sa gél na rany
Prontosan® X aplikuje po chirurgickom zékroku a Siti.
V/daka jedinecnej kombindcii zloziek (t. j. antimikrobidlna
latka, polyhexanid a povrchovo aktivne éinidlo betain) je
gél na rany Prontosan® X idedlny na prevenciu tvorby
biofilmu. Vysledky testov potvrdzuju, ze gél na rany
Prontosan® X je uc¢innou bariérou obmedzujucou preni-
kanie mikrobov cez krytie. Na dosiahnutie optimalnych
vysledkov sa md pouzit oplachovaci roztok na rany
Prontosan® (pozri samostatné informécie o produkte)
na Cistenie rany a oblasti koze okolo rany pred liecbou
gélom na rany Prontosan® X. Gél na rany Prontosan® X
obsahuje hydrokoloid, ktory podporuje tvorbu optimal-
neho vihkého prostredia na hojenie rén, ¢im sa znizuje
pravdepodobnost zjazvenia. Sthrn parametrov bezpec-
nosti a klinickej uéinnosti (SSCP) je k dispozicii v eurdp-
skej databaze zdravotnickych pomécok (Eudamed) a
mozno ho ndjst pomocou zékladného UDI-DI:
40392390000009232Q alebo podla ndzvu produktu. ht-
tps://ec.europa.euftools/eudamed. Alebo ho mozno vy-
Ziadat od vyrobcu.

2. Profil produktu a oblasti pouzitia:

Na ¢istenie, zvihcovanie a dekontamindciu:

a) akutnych neinfikovanych a infikovanych ran: trau-

matické rany, ako napriklad trzné rany, pomliazdeni-

ny (ak je indikované Sitie, gél na rany Prontosan® X

sa ma aplikovat po chirurgickom zakroku),

chronickych neinfikovanych a infikovanych ran

(napr. cievne vredy, diabetické vredy, dekubity vrata-

ne komplexnych, rezistentnych ran, dutinovych ran,

tazko pr\stupnych ran),

¢) pooperacnych ran,

d) tepelnych a inych ako tepelnych popalenin stupria: |,
lla, llballl,

e) fistul a abscesov.

3. Veobecné poutzitie: Aby ste dosiagli optimalne vy-
sledky s oplachovacim roztokom na rany Prontosan® sa
odporica asepticka aplikacia vzdy, ked je to mozné.
Oplachovaci roztok na rany Prontosan® sa mé aplikovat
na lozko rany vo velkom mnozstve. V pripade potreby
jemne rozotrite gél na rany Prontosan® X sterilnou
Spachtlou. Dutiny a loZiskd sa maju naplnit gélom na
rany Prontosan® X. Obvazy, gazy, obklady alebo iné ab-
sorpéné pomdcky na vyplnenie rany sa mozu navlncit
gélom na rany Prontosan® X pred aplikaciou krytia.
Oplachovaci roztok na rany Prontosan® moze zostat na
rane az do dalsieho prevazu. V zavislosti od frekvencie
prevézov sa aplikuje rozne mnozstvo Oplachovaci roztok
na rany Prontosan® Prontosan® X. Povrch rany ma byt
neustale vlhky, aby sa zaistilo primerané Cistenie a de-
kontamindcia. Povlaky sa jemne uvolnia a odstrania pri
dalSom prevaze. Aplikaciu treba vykonavat dostatocne
Casto, aby sa dali vsetky povlaky lahko odstranit a opti-
malne sa pripravilo [6zko rany.
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4. Poutzivatelia, pre ktorych je produkt uréeny: Opla-
chovaci roztok na rany Prontosan® Gél na rany Wound
Gel X je urceny na pouzitie iba odbornikmi alebo vysko-
lenymi dospelymi osobami. Zamyslanou populaciou pa-
cientov st dospeli a deti.

5. Znasanlivost tkaniva a biokompatibilita: Dermatolo-
gicky testovany a hodnoteny ako nedrazdivy a dobre zna-

Sany, bezbolestny, neinhibuje granuldciu ani epitelizaciu.
6. Vedlajsie ucinky: Vo velmi zriedkavych pripadoch
moze dojst po aplikacii gélu na rany Prontosan® X k
miernemu pocitu palenia, ktory viak za niekolko minut
odznie. Oplachovaci roztok na rany Prontosan® moze
vyvolat alergické reakcie, ako je svrbenie (urtikaria) a vy-
razky (exantém). Vo velmi zriedkavych pripadoch (menej
ako 1z 10 000) bol hidseny anafylakticky Sok v suvislosti
s pouzitim gélu na rany Prontosan® X.

7. Kontraindikacie: Oplachovaci roztok na rany Pronto-
san®sa nesmie pouzivat:

a) ak je zname, Ze pacient je alergicky alebo ak existuje
podozrenie, ze pacient moZze byt alergicky na niekto-
rt zlozku produktu,

na centrdlnom nervovom systéme alebo mozgovej
plene, ¢) v strednom alebo vnatornom uchu,

v ociach. Ak sa gél na rany Prontosan® X dostane do
kontaktu s o¢ami, vyplachnite o¢i tec¢tcou vodou a
vyhladajte lekdrsku pomoc,

na hyalinovej chrupavke a pri aseptickej opercii ki-
bov. Ak sa gél na rany Prontosan® X dostane do kon-
taktu s aseptickou chrupavkou, treba ju okamZite
oplachnut Ringerovym roztokom alebo beznym fy-
ziologickym roztokom.

b;
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8. Obmedzenia pouzivania: Tehotenstvo a laktdcia:
Neexistuju ziadne dokazy o mutagénnej toxicite alebo
toxicite pre embryo stvisiacimi so zlozkami tohto pro-
duktu. Vzhladom na nedostatok relevantnych klinickych
skusani a klinickych skusenosti u tehotnych a dojéiacich
Zien sa u nich gél na rany Prontosan® X nesmie pouzivat.

9. VSeobecné bezpecnostné pokyny: Nepodavajte po-
mocou infuzie, injekcie ani peroralne. NepouZivajte v
kombingcii s Cistiacimi mydlami (anionové, povrchovo
aktivne ¢inidla), mastami, olejmi atd. Tieto latky sa mu-
sia pred pouzitim dokladne odstranit z rany, pretoze
mozu ovplyvnit Cistiaci ucinok gélu na rany Prontosan®
X. Poskodené tuby nepouzivajte. Tuby chrante pred pria-
mym slne¢nym svetlom. Uchovavajte mimo dosahu deti.
Pouzitie gélu na rany Prontosan® X nenahradza potrebu
systémovej alebo inej adekvatnej liecby infekcie.

10. Zhrnutie/technické informécie: Gél na rany Pron-
tosan® X je konzervovany produkt, ktory zaistuje nepre-
trzitd antimikrobidlnu bariéru a je pouzitelny 8 tyzdriov
po otvoreni. Tuba sa musi hned po pouZiti zavrief, aby
nedoslo ku kontamindcii. Vrchnu ¢ast tuby treba pocas
pouzivania chranit pred kontaminaciou. Tuby, ktoré prisli
do priameho kontaktu s ranou alebo boli inak kontami-
nované, zlikvidujte. Pouzivatel afalebo pacient musi na-
hlasit kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytol v suvis-
losti s pomdckou vyrobeovi a prislusnému tradu ¢len-
ského Statu, v ktorom pouzivatel afalebo pacient sidli.

Zlozenie: Cistend voda, glycerol, hydroxyetylceluloza,
betainové povrchovo aktivne Cinidlo, 0,1 % polyamino-
propyl biguanid (polyhexanid)*.

Vzhl'ad a vdna: Ciry, bezfarebny vodny gél prakt\cky bez
zapachu. Trvanlivost: podla datumu exspiracie, skladuj-
te pri izbove] teplote. Originalita: sterilné, originlna
pecat. Tuby: na pouzitie u jedného pacienta.

“ak sa pouziva samostatne, moze sa povazovat za liek

LR Gel za rane Prontosan® X
Za Ciscenje, vlazenje i dekontaminaciju
akutnih, kronicnih i inficiranih rana na kozi.

1. Uvod: Kronitne rane koze Cesto su obloZene kra-
stama i nekroticnim tkivom ifili biofilmom. Te je slo-
jeve tesko ukloniti i uzrokuju zakasnjelo cijeljenje rana.
Stoga je pravilno ¢is¢enje rana neophodno. Uporabom
gela za rane Prontosan® X omogucuje se dugotrajno ¢i-
Séenje i dekontaminacija rane izmedu promjena povoja.
Akutne rane takoder je potrebno ispravno €istiti jer su
opéenito kontaminirane necistoama i mikroorganiz-
mima. Te necistoée mogu ometati normalno zacjelji-
vanje rane i dovesti do komplikacija poput infekcije. Za
akutne rane koje zahtijevaju Sivanje, gel za rane Pron-
tosan® X treba primjenjivati nakon kirurskog zahvata i
Sivanja. Zbog jedinstvene kombinacije sastojaka (tj. an-
timikrobna tvar, Polyheksanid i surfaktant, betain), gel
za rane Prontosan® X idealan je za sprjecavanje stva-
ranja biofilma. Rezultati ispitivanja podrzavaju tvrdnju
da je gel Prontosan® X ucinkovita barijera za smanjenje
prodora mikroba kroz povoj. Za optimalne rezultate oto-
pinu za ispiranje rana Prontosan® (pogledajte zasebne
informacije o proizvodu) treba upotrebljavati za ¢isce-
nje rane i podrudja koZe oko rane prije tretmana gelom
za rane Prontosan® X. Gel za rane Prontosan® X sadr-
Zava hidrokoloid koji podrZava stvaranje optimalnog
vlaznog okruZenja za zacjeljivanje rana, ¢ime se sma-
njuje vjerojatnost nastanka oZiljaka. Sazetak o sigur-
nosti i klinickoj ucinkovitosti (SSCP) dostupan je u Eu-
ropskoj bazi podataka o medicinskim proizvodima (Eu-
damed) i mogu se pronaci s pomoéu osnovnog broja
UDI-DI: 40392390000009232Q ili naziva proizvoda.
https:/[ec.europa.eu/tools/eudamed. Ili ga mozete zatra-
Ziti od proizvodaca.

2. Profil proizvoda i podrudja uporabe:

Za ¢iséenje, viaZenje i dekontaminaciju:

a) akutnih neinficiranih i inficiranih rana: traumatske
rane kao 5to su \aceracue ozljede uslijed prignjece-
nja (ako je indicirano Sivanje, gel za rane Prontosan®
X treba nanijeti nakon kirurke intervencije);
kronicnih neinficiranih i inficiranih rana (npr. vasku-
larni ulkusi, dijabeticki ulkusi, dekubitus, ukljuéujui
sloZene, tvrdokorne rane, duboke rane, rane kojima
je tesko pristupiti);

¢) postoperativnin rana;

termalnih i netermalnih opeklina sljedecih stup-
njeva: |, lla, b i I1l;

e) fistula i apscesa.

3. Opca uporaba: Kako bi se osigurali optimalni rezul-
tati ¢iséenja s gelom za rane Prontosan® X, asepticka
primjena preporucuje se kad god je to moguce. Gel za
rane Prontosan® X treba obilno nanijeti na ranu. Ako
je potrebno, njezno nanesite gel za rane Prontosan® X
sa sterilnom 3patulom. Supljine dZepove treba napuniti
gelom za rane Prontosan® X. Povoje, gaze, kompresije
i druga upijajuca punila za rane mogu se navlaziti ge-
lom za rane Prontosan® X prije postavljanja povoja. Gel
za rane Prontosan® X moze ostati na rani do sljedeceg
previjanja. Ovisno o ucestalosti previjanja primjenjuju
se razlicite kolicine gela za rane Prontosan® X. Povr-
Sinu rane neprekidno treba odrzavati vlaznom kako
bi se osiguralo odgovarajuce ¢iscenje i dekontamina-
cija. Slojevi se njezno otpustaju i uklanjaju pri sljede-
¢em previjanju. Nanosenje treba provoditi dovoljno ce-
sto kako bi se svi povoji mogli lako skinuti te radi opti-
malne pripreme rane.
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4. Predvideni korisnici: Gel za rane Prontosan® X na-
mijenjen je samo profesionalnim korisnicima ili osposo-
bljenim odraslim osobama. Predvidena populacija paci-
jenata su odrasli i djeca.

5. Podnosljivost tkiva i biokompatibilnost: Derma-
toloski ispitano i procijenjeno kao nenadrazujuce i do-
bro podnosljivo; bezbolno; nema inhibicije granuliranja
ili epitelizacije.

6. Nuspojave: U vrlo rijetkim slucajevima moze doci
do blagog osjecaja zarenja nakon primjene gela za rane
Prontosan® X, ali to obi¢no prestane nakon nekoliko mi-
nuta. Gel za rane Prontosan® X moze uzrokovati aler-
gijske reakcije poput svrbeza (urtikarije) i osipa (ek-
santeme). U vrlo rijetkim slucajevima (manje od 1 na
10.000) prijavijen je anafilakticki Sok kod proizvoda gela
gela za rane Prontosan® X.

7. Kontraindikacije: Ge/ za rane Prontosan®X ne smije
se upotrebljavati:

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

na sredisnjem Zivéanom sustavu ili mozdanim ovoj-
nicama;

¢) u srednjem i unutarnjem uhu;

u o¢ima; ako gel za rane Prontosan® X dode u kon-
takt s o¢ima, isperite oci tekuéom vodom i potrazite
savjet lijecnika;

na hijalinoj hrskavici i pri aseptiénim kirurskim za-
hvatima na zglobovima. Ako gel za rane Prontosan®
X dode u dodir s aspeticnom hrskavicom, treba je
smjesta isprati Ringerovom otopinom ili normalnom
fizioloskom otopinom.

<
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8. Ogranicenja uporabe: Trudnoca i dojenje: Nema do-
kaza o mutagenom djelovanju ni toksicénosti za embrij
povezanih sa sastojcima ovog proizvoda. Zbog nedo-
statka relevantnih klinickih ispitivanja i klini¢kog isku-
stva s trudnicama i dojiljama, gel za rane Prontosan® X
ne smije se upotrebljavati.

9. Opce sigurnosne informacije: Nemojte upotreblja-
vati za infuziju, injekciju ili gutanje. Nemojte upotreblja-
vati u kombinaciji sa sapunima za ¢iscenje (anionskim
surfaktantima), mastima, uljima itd. Te tvari treba te-
meljito ukloniti iz rane prije uporabe jer mogu utjecati
na uinkovitost Cis¢enja gelom za rane Prontosan® X.
Nemojte upotrebljavati ostecene tube. Drzite tube po-
dalje od izravne sunceve svjetlosti. Drzati izvan dosega
djece. Uporabom gela za rane Prontosan® X ne zamje-
njuje se potreba za sustavnim ili drugim adekvatnim li-
jecenjem infekcije.

10. Sazetak / tehnicke informacije: Gel za rane Pron-
tosan® X konzerviran je proizvod koji pruza kontinui-
ranu antimikrobnu barijeru i ima rok trajanja od 8 tje-
dana nakon otvaranja. Tubu treba odmah zatvoriti na-
kon uporabe kako bi se sprijecila kontaminacija. Vrh tube
treba zastititi od kontaminacije tijekom uporabe. Tube
koje su dosle u izravan dodir s ranom ili na drugi nacin
postale kontaminirane treba odloziti u otpad. Korisnik i/
ili pacijent treba svaki ozbiljan incident koji se dogodio u
vezi s proizvodom prijaviti proizvodacu i nadleznom ti-
jelu drzave Elanice u kojoj se korisnik ifili pacijent nalaze.

Sastav: procis¢ena voda, glicerol, hidroksietilceluloza,
surfaktant betain, 0,1 % Polyaminopropilbiguanid (Po-
Iyheksanid)*.

Izgled i miris: bistri, bezbojni, vodenasti gel gotovo bez
mirisa. Rok trajanja: u skladu s rokom uporabe; ¢u-
vati pri sobnoj temperaturi. lzvornost: sterilnost, pe-
¢at izvornosti. Tube: za uporabu na jednom pacijentu.

* Ako se upotrebljava zasebno, moze se smatrati lijekom

Prontosan® Wound Gel X

Ta Tov kaBapiopd, Tv Gypavan Kal TV amo-
Aupavon ogéwv, Xxpoviwv Kai poAuapévuwy dep-
HOTIKWV TPAUPATWY KOl EYKAUHATWY.

1. Elcaywyn: O1 xpovieg deppatikég mAnyég eivar ouxva
EMKAAUHPEVEG PE VDN, VeKpwTIKO 1076 f/kar BiogiAp. Au-
TéG 01 eMKaAUWeIG €ivar dUokoho va agaipeBolv kal Exouv
wg amotéheapa Ty kaBuotepnuévn moUAwon Tng TAn-
yig. Emopévug, 0 owatég kaBapiopds TG TANYAS eival
anpavtikdg. H xprion Tou Prontosan® Wound Gel X ma-
PEXEI HaKpag dIdpKelag kaBapioud kar amroAUpavon Tou €A-
Kkoug avapeca oTig aMayég Tou emBéparog. O ofeieg TAn-
Vég amarrodv emiong owoTd kaBapiopd BI6TI yevika €i-
Vol poAuopéveg pe akabapaieg kai pikpoopyaviopous. Au-
T0i OI HOAUGHATIKOI TIaPAYOVTEG PTTOPOUV Var ETMPEATOUV
v Kavovikr dladikaoior emouAwaong g TANYAS Kal va
odnyrioouv ot emmAokES, 6mwg Aoipwgn. Mo ofeieg TAn-
Yég Tou amaimolv auppa@n, To Prontosan® Wound Gel X
TIPETTEN VA EQAPPOZETAI PETA T XEIPOUPYIKT EMEUBaON Kar
ouppagr. Adyw Tou povadikol ouvduaopol Twv GuaTaTI-
Kwv (dnA. g avripikpoBiakig ouaiag ToAvegavion kai Tou
emaveiodpaoTikol Beraivn), To Prontosan® Wound Gel
X eivar 15aviké yia Tv mpoAnyn dnpioupyiag Blogip. Ta
amoteAéopaTa dokiprg uToaTnpiCouv ToV IBXUPIoHS 6T TO
Prontosan® Gel X eivai évag amoteAeaparikog gpayudg yia
0 peiwan Mg pikpoBiakig dieioduong péow Tou emBépa-
706. Mo BéATIOTa amoTeAéapaTa, TPETTEI Va XpnoIHoTTOlETal
710 Prontosan® Wound Irrigation Solution (BA. {exwpiaTég
TANpogopieg TPOIGVTOG) yia Tov kaBapiopd Tng TANYAG Kal
NG TepIoxTig Tou déppaTog yipw amé TV TAnyA TpIv aTd
T Bepameia pe Prontosan® Wound Gel X. To Prontosan®
Wound Gel X mepiéxer éva udpokoMogidég Tou uTrooTn-
piCer n dnuioupyia evog BéATIoTOU UypoU TePIBGMOovTOG
yia v emotAwon g TAnyig, pelvovTag €1a1 Ty mba-
vomTa dnpioupyiag ouhwv. H TepiAnyn Twv XapaktpioT-
KWV ao@aeiag kar Twv KAIVIKWv emooaewv (SSCP) eival
Oiabéoiun oty eupwmaikn Bdon SGedopévwv 1aTpotexvo-
hoyikwyv ouokeuwv (Eudamed) kar pmopei va Bpebei pe
Xpron Tou Baoikol PovadikoU avayvwpioTIKoU GUGKEURAG:
40392390000009232Q r} Tou ovépatog mpoidvtog. https://
ec.europa.eultools/eudamed. Mmopei emiong va {ntnBei
a6 TOV KATAOKEVQOTH.

2. Mpogil wpoidvrog kai weploxég xpriong: Ma rov kaba-

pIoG, TV ypavan Kai Ty amoAUpavon 1wy eng:

a) ofgieg pn poAuapéveg kar oAUOpEVES TTANYEG: Tpaupa-
TIKEG TTANYEG OTTWG Kowiliata, TpaupiaTiapol arrd auveAiyn
(edv amarreital ouppagr, 1o Prontosan® Wound Gel X
TPETTEl va EQapPOETal PET TN XEIpOUPYIK ETERBaT)

B) xpovieg pn poAuapéveg Kal poAuopéveg TANYES (TT..
ayyeiakd €Akn, dlapnTika €Akn, €Akn Trigang, oupTepl-
AapBavopévwy oUVBETWY, avBEKTIKWY TIANYwY, TAN-
YWV pe koAoTnTa, dUokoha TPooRAaIHWY TANYWY)

Y) HETEYXEIPNTIKEG TIANYEG.

) Beppikd kai pn Beppikd eykaUpata BaBpwv:

€) OUpIyyIa Kal ATTOOTAATA.

3. Tevikiy xprion: Mo Slaopahion BEATIOTWY aTroTeAeapd-
Twv kaBapiopol pe To Prontosan® Wound Gel X, ouviotd-
a1 donTrTn €papyoyn omore eivar duvarév. To Prontosan®
Wound Gel X mpémel va epappéletal auxvé oo ékog. Edv
gival amapaimo, dlaAUoTe amard 1o Prontosan® Wound
Gel X e pia amooTeipwpévn omarouda. Or G Kal ol
B0Aakeg Ba mpémer va yepiovial pe Prontosan® Wound Gel
X. To emBépara, o yaceg, ol emideapol fj GAAa amoppogn-
TIKG UNIKG TTAfipWONG TPAURATWY PTTopoUV va uypaveolv pe
Prontosan® Wound Gel X mrpiv amd Tnv epappoyr Tou em-
B¢parog. To Prontosan® Wound Gel X pmopei va mapapei-
Vel Tdvw oV ARy Péxp! T emopevn alayr Tou emee-
parog. Avahoya e T auxvoTTa Twv aAaywv Tou emBéua-
106, eQappolovTal diagopeTikég moadTEG Tou Prontosan®
Wound Gel X. H emigdveia T mAnyAg TPETEI va Trapapével
OUVEXWS UYPI WOTE Va daopaAiCETal 0 ETapKrg KaBapiopog
Kai n amoAUpaven. O1 €moTpuwoElg EAeuBepwvovTal Kal agal-
poUVTal g 1iTTI0 TPGTIO padi pe TV emépevn aMay emBépa-
706, H €Quppoy TPEMEl var TIpayOTOTIOIEITaI APKETA OUXVA
Yia OAEG TI EMOTPWOEIG TIOU Eival £TOILEG Vet apaIpeBOUV Kal
yia T BéATIoT TipOETOIaaia TOU EAKOUS.

1,20, 2B kar 3

4. NpoBAemopevor xpriaeg: To Prontosan® Wound Gel
X mpoopiletal yia xpron povo amo emayyeAuarieg xpRaTeg
1} amé exmadeupévous eviiAikeg. O TpoBAemOpEvog TANBu-
0pog aoBevav eival evNKeS kal Taidid.

5. AvekTikoTnTa Kai BrogupBardtnra 10To0: Aeppatodo-
YIKG eAeypévo kar aglohoynuévo wg pn epeBIOTIKG Kal KA
QVEKTO, avidUVo, Xwpig avaaToAr TG Kokkomoinang fj g
emBnAiwong.

6. AvemiB0unTeg evépyeieg: e TOAD OTIGVIEG TIEPITITL)-
otlg, pmopei va umidpel fma aioBnon kaloou petd améd
v epappoyr} Tou Prontosan® Wound Gel X, n omoia 6pwg
gagaviCera ouviBwg petd amd Aiya Aemrtd. To Prontosan®
Wound Gel X pmopei va mpokaAéoer ahepyikég avtidpd-
0¢Ig 6mwg kvnopo (kvidwon) kai eSavOriuara. Xe oAU
omavieg mepimTwoelg (iydtepeg amé 1 otig 10.000), éxer
avagepBei ava@uAakTIKG ook pe Ta Tpoidva Prontosan®
Wound Gel X.

7. Avrevdeigeig: To Prontosan® Wound Gel X dev mpémel

va Xpnmponoleiml

a) av umapyel vvumn 1 meuvo)\ovouusvn aMepwu Tou
aoBevr O€ £var aTT6 Ta OUOTATIKG T0U TTOIGVTOG.

B) OTO KEVIPIKG VEUPIKG TUGTNHA 1) GTOUG HVIVYEG.

Y) OT0 HEGTiO 1) GTO ETWTEPIKO THa Tou auTIoU.

) ora pdma. Edv 1o Prontosan® Wound Gel X épBel o¢

€TMAQN pe Ta pdma, SemAUVETE Ta paTia Pe TPEXOUEVO

VePO Kal avadnTAoTe 1aTpIKr CUPBOUA.

oT0V UGAOEISH XOVBPO Kal OF XEIPOUPYIKEG EMEPPATEIC

donrwv apBpwoewv. Edv 1o Prontosan® Wound Gel

X €pBel o€ ETTOQr e GONTITO XOVIPO, TTPETE! Vel aTToAU-

pavBei apéowg pe didhupa Ringer i guolohoyiko opo.

8. Mepiopiopoi xprang: Eykupoouvn kai mepiodos BnAa-
apou: Aev udpyel evoeign peraMagioyovou dpdong f ep-
BpuoTOIKGTNTAG TTOU VO OXETIZETal PE Tar GUOTATIKG auTOU
T0U TTPOi6VTOG. Adyw TG ENAEIPNG OXETIKWV KAIVIKWY OOKI-
oV Kat KAIVIKRAG epTreIpia e £ykueg kal BnAddouoeg yuvai-
Keg, 10 Prontosan® Wound Gel X dev mpéel va xpnaipio-
TIOIEITaI O€ QUTEG TIG TIEPITITLITEIG.

9. levikég odnyieg aopaheiag: Mn ypnoipotoleire yia éy-
xuon, éveon 1} katdmoan. Mn xpnoipotroigite o€ ouvdua-
Op6 e oamolvia KaBapiopou (aviovikég EmpaveIodpaoT-
ke ouaieg), ahoipég, EAaia k.ATT. Autég o1 ouaieg TTpéTel va
a@aipeBolv oxoAaaTIkd amd Ty TAnyA TpIV aTTd T XprAon,
KaBWG PTIopoUV Ve ETPEGoOUY TV aéd0an KaBapiopol
Tou Prontosan® Wound Gel X. Mn xpnoipotoieite gwAnva-
pla Tou Trapouaialouv @Bopd. PuAdgTe Ta owAnvapia pa-
KpIG aTré 10 Gueco nAiakd wg. GUAGSTE To TPOidY pakpid
amd Ta maidid. H xprion Tou Prontosan® Wound Gel X dev
uTIOKaBIoTd TNV avAykn cuoTNUATIKAG 1/ GAANG EmapkoUs
Bepameiog poAvoewv.

€

Prontosan® Yara Jeli X

Akut, kronik ve enfekte dermal yaralarin ve
yaniklarin temizlenmesi, nemlendirilmesi ve
dekontaminasyonu igin.

1. Giris: Kronik cilt yaralari genellikle kabuk, nekrotik
doku ve/veya biyofilm ile kaplidir. Bu tabakalarin cikaril-
masi zordur ve sdz konusu tabakalar yaranin geg iyiles-
mesine neden olur. Dolayisiyla yaranin uygun sekilde te-
mizlenmesi cok dnemlidir. Prontosan® Yara Jeli X'in kul-
lanilmasl, pansuman degisimleri arasinda yara yataginin
uzun stire temiz ve dekontamine kalmasini sadlar. Akut
yaralar da genellikle kalintilar ve mikroorganizmalar ile
kontamine olduklari icin uygun sekilde temizlenmeleri
gerekir. Bu kontaminantlar yaranin normal iyilesme sii-
recini engelleyebilir ve enfeksiyon gibi komplikasyonlara
yol acabilir. Dikis gerektiren akut yaralar igin Prontosan®
Yara Jeli X cerrahi miidahale ve dikis sonrasinda uygu-
lanmalidir. Essiz bilesen kombinasyonu (yani antimikro-
biyal madde, Polyheksanid ve betain surfaktani) saye-
sinde Prontosan® Yara Jeli X biyofilm olusumunun 6n-
lenmesi icin idealdir. Test sonuglari, Prontosan® Jel X'in
pansuman boyunca mikrobik penetrasyonu azaltma ko-
nusunda etkili bir bariyer oldugu iddiasini desteklemek-
tedir. En iyi sonuglar igin, Prontosan® Yara Jeli X ile teda-
viden dnce yaray! ve yaranin etrafindaki cilt bdlgesini te-
mizlemek Gizere Prontosan® Yara Yikama Soliisyonu (ayri
{irlin bilgilerine bakiniz) kullanilmalidir. Prontosan® Yara
Jeli X, yaranin iyilesmesi icin en uygun nemli ortamin
olusturulmasini destekleyen ve bdylece yara izi olusma
ihtimalini azaltan bir hidrokolloid icerir. Giivenlik ve kli-
nik performans 6zeti (SSCP), tibbi cihazlarla ilgili Avrupa
veri tabaninda (Eudamed) mevcuttur ve temel UDI-DI
40392390000009232Q veya iriin adi kullanilarak bulu-
nabilir. https://ec.europa.eu/toolseudamed. Ya da Ureti-
ciden talep edilebilir.

2. Uriin profili ve kullanim alanlari: Asogida belir-
tilenlerin temizlenmesi, nemlendirilmesi ve dekontami-
nasyonu igin:

a) akut, enfekte olmamis ve enfekte yaralar: laseras-
yonlar ve ezilme yaralari gibi travmatik yaralar (dikis
endike ise Prontosan® Yara Jeli X cerrahi miidahale-
den sonra uygulanmalidir).

kronik, enfekte olmamis ve enfekte vyaralar (6r.
kompleks, tedaviye cevap vermeyen yaralar, kavite
yaralari, erisilmesi zor yaralar dahil olmak tizere vas-
kiiler Ulserler, diyabetik tilserler, basl ilserleri)

¢) postoperatif yaralar.

d) termal ve termal olmayan yanik dereceleri:|, lla, llo ve |1l
e) fistil ve apseler.

=2

10. Zuvownhaxvmag 1P0¢ To P

Wound Gel X eivar éva alampnpsvo npmov TIOU TIapEXE!
gvav ouvexr avipikpoBlakd paypé kai £xel didpkela (wrig 8
€BOOPABWY pETA TO dvolyua. To owAnvapIo TTPETEI Ve OPPa-
yicetan apéowg petd T xprion yia Ty amouyr péAuveng. To
€MAVW P€POG TOU OwANVapiou TIPETE! va TTPoaTaTEVETAl Mo
emudAuvon katd T xprion. Ta owAnvdpia mou éxouv £pBel
0ot Gueon emagr pe mv TAnyr A éxouv empohuvBei pe A\
ov Tpdmo, Ba péTel va amoppitrrovial. O XprioTng fi/kal o
aoBeviig Ba TpEmel va avagépouv omolodriiote oBapd Te-
PIOTATIKO TIOU €X€l CUMBET O OYEON e TO TIPOIOV OTOV Ka-
TAOKEUaoTH Kal TV apuddia apxr Tou KpdToug péhoug oo
orroio Bpiokeral o xprioTg fi/kar o aoBevig.

Z0vBeon: Amioviopévo vepo, YAuKepivn, uBpoguaIBUAOKUT-
Tapiv, EMPaveIndpaaTiko Betaivng, 0,1% moAuapivoTipo-
NIk Aryouavidn (MoAuegavidn)*.

Epgdvion kai oopn: dlauyrg, dxpwpn Kai ouoiaoTikd do-
apn, udpoyén. Aidpkeia {wig: OUNQWVa UE TNV NPEPON-
via Aj§ng, amoBrikeuon ot Beppokpacio dwpariou. Aogd-
Aeia: amooTelpwpévo, Tavia aogakeiag. ZwAnvdpia: yia
Xpnon ot évav Povo aoBevry.

*eQv xpnoipoTroieiTal §exwpioTd, pmopel va BewpnBei pappakeu-
TIKO TTpOIOV

3. Genel Prontosan® Yara Jeli X ile en iyi te-
mizleme sonuclarini elde etmek icin miimkiin olan her
durumda aseptik uygulama 6nerilir. Prontosan® Yara Jeli
X, yara yatagina bol miktarda uygulanmalidir. Gerekirse
Prontosan® Yara Jeli X' steril bir spatula ile nazikce yayi-
niz. Bosluklar ve cepler Prontosan® Yara Jeli X le doldu-
rulmalidir. Pansuman uygulanmadan 6nce pansumanlar,
gazli bezler, kompresler veya diger emici yara dolgulari
Prontosan® Yara Jeli X ile nemlendirilebilir. Prontosan®
Yara Jeli X bir sonraki pansuman degisimine kadar ya-
rada kalabilir. Pansuman degistirme sikligina bagli ola-
rak farkli miktarlarda Prontosan® Yara Jeli X uygulanir.
Yeterli temizlik ve dekontaminasyon saglamak icin yara-
nin yiizeyi strekli nemli tutulmalidir. Tabakalar bir son-
raki pansuman degisimi sirasinda nazikce ayrilir ve ¢ika-
rilir. Uygulama, tiim tabakalarin ve nekrozlarin kolayca
cikarilmasina ve optimum vyara yatagi hazirliginin sag-
lanmasina yetecek siklikta yapiimalidir.

4. Hedef kullanicilar: Prontosan® Yara Jeli X yalnizca
profesyonel kullanicilar veya talimat almis yetiskinler ta-
rafindan kullanilmak tizere tasarlanmistir. Hedef hasta
popiilasyonu yetiskinler ve cocuklardir.

5. Doku tolere edilebilirligi ve biyolojik uyumluluk:
Dermatolojik olarak test edilmis ve tahris edici olmadigi
ve iyi tolere edildigi tespit edilmistir; agrisizdir; grani-

lasyon veya epitelizasyon inhibisyonu yoktur.

6. Yan etkiler: Prontosan® Yara Jeli X uygulandiktan
sonra ¢ok nadir durumlarda hafif yanma hissi olusabi-
lir ancak bu his genellikle birkac dakika sonra kaybolur.
Prontosan® Yara Jeli X, kasinti (urtiker) ve dokiintii (ek-
santem) gibi alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Cok na-
dir durumlarda (10.000'de 1'den az) Prontosan® Yara Jeli
Xile anafilaktik sok rapor edilmistir.

7. Kontrendikasyonlar: Prontosan® Yara Jeli X su du-

rumlarda kullaniimamalidir:

a) hastanin Uriin iceriklerinden birine alerjisi oldugu
biliniyorsa veya alerjisi olabileceginden stiphelenili-
yorsa.

b) merkezi sinir sistemi veya meninkslerde.

¢) orta veya i¢ kulakta.

d) gozlerde. Prontosan® Yara Jeli X gézlerle temas ederse

g0zleri akan suyla yikayin ve tibbi yardim aliniz.

hiyalin kikirdakta ve aseptik eklem cerrahisinde.

Prontosan® Yara Jeli X aseptik kikirdak ile temas

ederse Ringer soltisyonu veya normal salin ile hemen

yikanmalidir.
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8. Kullanim sinirlamalarni: Homilelik ve emzirme dénemi:
Bu Uriintin icerikleriyle iliskili mutajenik veya embriyo
toksisitesi bulgulari yoktur. Hamile ve emziren kadinlarla
yapilmis ilgili klinik arastirmalarin ve klinik deneyimlerin ol-
mamasl nedeniyle Prontosan® Yara Jeli X kullaniimamalidir.

9. Genel giivenlik talimatlan:: Infiizyon, enjeksiyon veya
oral uygulama icin kullanmayiniz. Temizleme sabunlari
(anyonik surfaktanlar), merhemler, yaglar vb. ile birlikte
kullanmayiniz. Prontosan® Yara Jeli X'in temizleme per-
formansini etkileyebilecekleri icin bu maddeler kullanim-
dan 6nce yaradan iyice temizlenmelidir. Hasarli tipleri
kullanmayiniz. Dogrudan giines 1sigindan uzak tutunuz.
Cocuklarin erisemeyecedi yerde saklayiniz. Prontosan®
Yara Jeli X'in kullanilmas, sistemik veya diger yeterli en-
feksiyon tedavilerine duyulan ihtiyaci ortadan kaldirmaz.

10. Ozet/teknik bilgiler: Prontosan® Yara Jeli X, si-
rekli antimikrobik bariyer saglayan korumali bir triindtir
ve acildiktan sonra 8 hafta raf dmriine sahiptir. Konta-
minasyonu 6nlemek icin kullanimdan hemen sonra tii-
piin kapatilmasi gerekir. Tiiptin Ust kismi kullanim sira-
sinda kontaminasyona karsi korunmalidir. Yaraya dog-
rudan temas etmis veya baska bir sekilde kontamine ol-
mus tiipler atilmalidir. Kullanic ve/veya hasta, cihazla il-
gili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar iireticiye ve
kullanicinin vejveya hastanin bulundugu Uye Ulkedeki
yetkili makama bildirmelidir.

Bilesim: Saflastirilmis Su, Gliserol, Hidroksietilseliiloz,
Betain Surfaktani, %0,1 Polyaminopropil Biguanid (Pol-
yheksanid)*.

Goriiniim ve koku: seffaf, renksiz ve neredeyse koku-
suz, sulu jel. Raf 6mrii: son kullanma tarihine gore;
oda sicakliginda saklayiniz. Orijinallik: steril, orijinal-
lik muihrii. Tiipler: Yalnizca tek hastada kullanim igindir.

*ayri olarak kullanilirsa tibbi Urlin olarak degerlendirilebilir
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