Prontosan®- Wound Irrigation Solution
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Vor Anwend.ng Gebrauchsnformation esen

Belbeschidigter Verpackung richt verwenden

Einfachsterilbarrieresystem mit Sehutzveroackung auben

Widerverwendung an einem €nzelnen Petinten
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Read instruction for use
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Einfachsterberreresystem

Systéme de oarriére stérle simple avec emballage oe protection 3 fextéreur
Steile single barrer ystem with protective packaging outside
Sistema a bariera sterile singola con confezione protettiva esterna
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Single patient - Multple use
Utifizzo multiplo su un solo paziente

Enthalt ein Arzneimittel
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Conserver hors de portée des enfants
Keep out of reach of children

L X !
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Systéme de barriée série smple
Sterile single barir system
Sistema a barriera sterle singola

TNepIEyel PUpPHAKEUTIKA OUTTa
Contient un médicament
Contains a medicinal substance
Contiene una sostanza medicinale

Prontosan®- Wundspiilldsung

Verwendungszweck: Fir die Spillung, Reinigung, Befeuchtung
und von akuten, und infizierten
Hautwunden und Verbrennungen.

1. Einfiihrung: Chronische Hautwunden sind haufig mit Schorf, nek-
rotischem Gewebe undfoder einem Biofilm bedeckt, Diese Belage lassen
sich nur schwer entfernen und fiihren zur verzégerten Wundhe\lung
Durch ihre g kenn Prontosan® diese
Hindernisse i die Wundheilung beseitigen. Da akute Wunden allgemein
mit Ricksténden und Mikroorganismen verunreinigt sind, erforder sie
auerdem eine grindiche Reinigung. Diese Verunreinigungen kbnnen
den normalen Wundneilungsprozess behindern und zu Komplikationen
wie einer Infektion fiihren. Durch die einzigartige Kombination der
Innaltsstoffe (d. h. die antimikrobielle Substanz Polyhexanid und das Tensid
Betain) eignet sich die Prontosan® Wundspilldsung optimal dafir, die
Bildung eines Biofilms zu verhindern. Vior der Behandlung mit Prontosan®
Wundgel oder Prontosan® Wundgel X sollte Prontosan® Wundspiillssung
2ur Wundreinigung verwendet werden, Die Wahl zaischen Prontosan®
Wundgel und Prontosan® Wundgel X erméglicht dic optimale Versorgung
bei groBflachigen Wunden sowie tieferen Wunchthlen. Grundsétzlich
sind beide Prooukte unter allen Bedingungen geeignet. Aufgrund der
hheren Viskositdt von Prontosan® Wundgel X empfehlen wir jedoch, es
vorzugsweise fiir groBfléchige Wunden, einschlieBlich Verbrennungen,
2u verwenden. Prontosan® Wundgel ist dagegen fltissiger und kann bei

8 Auon yia TAUoIpo TAnywv Prontosan®

MpoBAemopevn xprion: Na mw éxmhuan, Tov kaBapiopo, v Uypavan
Kal TV amOAGHAVOT) 0§EWY, XPOVIWY Kal JOAUGEVWY BEpATIKGV Tpau-
HATWV Kl EYKAUPGTWY.
1. E1oaywyf: Or xpdvies BeppaTikég AnyEg eival oUXVG EMIKOAULEVES e
WG, VEKPWTIKG 1076 fkal Bogihyl. AUTEC 01 EMIKGAUWEIC €ival BUOKOA
va agaipeBodv ka oBnyodv ot kaBuotépnon e emouAwang mg mAnyg.
Prontosan® To 8idAua ¢kmAUONG TpAUpATWV UTTopEl Va agaIpEsE! auTd Ta
£MBI 01NV EMOGAWON Twy TPAULETY E0w TG KABAPIOTIKAC BpAGNG T0U.
Or oeieg mAnyés amanol emiong owato kaapiopd BIoT yevikd eival eivar
pohuopéveg pe akaBapoieg kal pikpoopyaviapols. Autd Ta pohuoaTikd aTok-
Xela ivan S0vao va eyodloouy v Kavovikd dladikaoia emoshwong TG -

Prontosan®- Solution de rincage pour plaies

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

1. Présentation: Les plaies cutanées chroniques sont souvent recou-
vertes d'escarres, de tissu nécrotique et/ou de biofilm. Ces revétements.
sont difficiles & retirer et entrainent un retard de cicatrisation de
la plaie. La solution de ringage pour plaies Prontosan® est capable
d'éliminer ces freins & la cicatrisation des plaies gréce & son action
de nettoyage. Les plaies aigués nécessitent également un nettoyage
approprié, car elles sont qénéralement contaminées par des debris

Y kat va 0dnyrioouv o emmAokg, 6riwg Aoilwen. Adyw Tou Lovad

Buaopo Twv ouaTaTkwy (BnA. TG avripKpoBiakns oudiac, Tohuegavidn kal
Tou emgaveiodpaoTikoy Beraivn), 1o Prontosan® Wound Irrigation Solution
civar 15aViK0 yia TV poknyn dnyioupyiag Biogiku. To Proniosan® Wound
Irigation Solution mpéml va proiuomoteiral yia Tov kaBapiapé TAnywv oIV
amo m Bepareia pe To Prontosan® Wound Gel 1y To Prontosan® Wound Gel
X, H emhoyi} ptad Tou Prontosan® Wound Gel kai Tou Gel X empémer 1
BéAno epappoyi o peyihes emodveies kabus kol gt PaiEs Tnyég, M-
VIKE, Kal Ta 800 TIpoi6vTal eival kariAnAd uTi6 Gheg Tic uVBIKeg. QaT800,
A9y Tou ynAérepou Eissoug Tou Prontosan® Wound Gel X, ouviotdrai
Xfion Tou kard mporipnan yio mhnyég peyanG emiodvelag uyTEpiayBavo-
HEVWY TWV eyKaupdTwy, evid To Prontosan® Wound Gel eivai Tiepiogotepo
PEVOTO Kal, ETOBEVIS, N EGPOYT| Tou Evol 0 eikoNY O Basiég A BiEoBuT
ng nArwsg TANYEG B KOISTITEG kot SiaKoka TpooBGoipeg mepioyc. H ie-

a

tiefen Wunden oder -taschen, und schwer zuganglichen
Bereichen angewendet vierden. Der Kurzbericht Uber Sicherheit und
inische Leistung ist in der Europaischen Datenbank fir Medizinprodukte
(Eudamed) verfiigbar und ber die Basns UDI-DI 403923900000092425
oder den Produktnamen zu finden. htt

kann auch direkt vom Hersteller angefovdevl werden.

2. Produktprofil und Anwendungsbereiche: Zur Reinigung, Spilung,

Befeuchtung und Dekontomation von:

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

) chronischen infizierten und nicht infizierten Wunden, z.
Dekubitalulzera (Druckgeschwiiren); vaskulére Geschwilre, diabeti-
sche Geschwire;

) postoperativen Wunden;

d) thermischen und nicht-thermischen Verbrennungen ersten Grades,
2weiten Grades (Il und Ilo) und dritten Grades (Ill);

€) Fisteln und Abszessen;

f) Eintrittspforten fiir urologische Ketheter, PEGIPEJ-Sonden oder

Drainageschlauchen;

) peristomalen Hautarealen.

Zur intraoperativen Reirigung und Spilung von Wunden. Zum

Befeuchten verkrusteter Verbande und Bandagen vor deren Entfernen.

3. Allg Um optimele gebnisse mit
Prontosan® Wundspilissung zu gewahrleisten, wird, wann immer
gies moglich ist, eine aseptische Anwendung empfohlen. Prontosan®
Wundspillosung  kenn  zum  Durchtranken von Kompressen,
Mullzuschnitten oder -tupfern verwendet werden. Damit eine sichtbar
saubere Wunde erreicht und beibehalten wird, sollte die Anwendung
haufig erfolgen. Prontosan® Wundspiillosung kann vor der Anwendung
auf Korpertemperatur erwdrmt werden. Haufig sind Wundauflagen
und -verbdnde verkrustet und Kleben auf der Wundoberfliche fest.
Durch das Entfernen dieser Wundauflegen kann es zur Verletzung
des Wundoetts kommen, was seinerseits die Wundheilung verzo-
cert. Wenn sicn Wundauflagen und -verbande aufgrund von
Verkrustungen nur schwer abldsen lassen, sollten diese mit Prontosan®
Wundspiillésung durchtrént werden, bis sie leicht zu entfernen sind.
Transurethralkatheter: Eine sterile Gaze wird griindlich befeuchtet, um
die Kathetereintrittsstelle zu reinigen. PEG-/PEJ-Sonden sowie supra-
pubische urologische Katheter: Zur Reinigung der Eintrittspforten wird
eine ausreichende Menge Prontosan® Wundspllosung aufgetragen.
Verkiustungen kbnnen mit Prontosan® Wuncspillosung durcatrankt
werden, um leicht entfernt zu werden. Trocknen Sie die wundumgebende
Hautpartie mit einer sterilen Gaze ab und legen Sie anschlieBend cine
sterile Abdeckung an. Stomapflege: Befeuchten Sie ausreichend sterile
Kompressen. Reinigen Sie die peristomalen Hautbereiche und trocknen
Sie sie anschlieBend ab. Soilen Sie vor der Anwendung von Prontosan®
Wundspiillosung die Riicksténde von Seifen, Salben und Olen oder
anderen Wundreinigungsmitteln griindlich ab.

QAAEIG Kol TwV KAVIKAV €mB6oewv (SSCP)
swm Bluezalm OV EUpUIIGIKA BAON DEBOLEVLLY ITPOTEXVONOYIKGY TIpOiG-
viwv (Eudamed) kot mopei va BpeBe u  xprion Tou facikal povadikod
avayvwploTikoU ouokeurig 40392390000009242S 1 Tou ovépatog Tou Trpo-
ioviog. hitps://ec.europa. eultoolsieudamed. Mmopei emiong va {nm@ei amo

2.MpogiA mpoidvrog kel repIoxé xpriong: fia v émAuar, Tov kabapious,
v Uypavon Kai TV aroAduavon Twv

ur; ofieg P poAOpEveS kal quuouzvs; TANYES: TpaupaTIég TANYEG (TT.Y.

Koyiuara, TpaupiaTiouoi amd oovBA

B) Xpdvieg un pohuaéves kai pmuuutv(g TAnyés, Gmwg €Ak kardxkhiong,
QAEBIKG EAKN, BiaBnTIK EAKN.

Y) BETEYXEIPNTIKES TANYEG.

8) Bepuika kol pn Beppiké eykaduata BaBuav: 20, 26 ka3

€) OUpiyyIKX Kai aTooTAaTa.

a1) Supsg €10850u yia oupohoyikois kaBerfipec, owhdves PEGIPEJ (Siadeppt-

Tpo0TO-

Kiig Yo
iag pe vnoTiBikn eméktaon owkiva) f Gwhiveg aooTpayyong.
) déppa yipw Ao 10 Gvolyua TG Tr/
Tt evBoyeIpoupyIko kaBapiopo ket ékTTAuan rrArwuw Tiar Uypavon emBepdruv Kal
EMBEOpY KaAUEVAY BE KpOUOTa T G T agaipean.

3. Tevik) xpfion: la 1 Slacgakion BeAnoTw armoreheapcnuv Kabapiopod
1t 10 Proniosan® Wound lrrigation Solution, auviordrar n danmm egapyoy
émore evol Suvardv. To Prontosan® Wound Iigation Soluon popei va yor-
oipormoingel yia va Siarmoticere KouTipéae, yaleg ) emBépara yia Tov Kabapi-
0}, 6w amaneiral, H epapoy TETIE o TpayuaroTotenal oe Kage al-
AayA emBEyarog TpoKeIpévoy var ETIEUYBE] Kal va dlaTnongei Uia OMTIKd Ko-
Bapn) whnyA. To Prontosan® Wound Irrigation Solution pmiopei va Beppavel
010 BEpOKDOOIa TOU LDATOG QI aIIO TN a1, ZU3VE: NIOUPYEITl KpoL-
070070 ETIBEUATa Kl 0TOUG EMIBEOLOUS TANY(V kat auTo kokAody oTn -
Qavei Ty TANYGV. H 0Qaipean QUGN TwV EMBEATIOV HTOpE VG TpaUMa-
Tigel 1o €K Kl UTG e 10 Elpd T0U val KaBUOTEPROEI TV ETalhwN TG
mhnyfg. Ze mepmmiboeig émou eivan dGokohn N amodtopeuon Twv emBepd-
TWV Kal emBETWY AGyw BNuioupyia kpodoTag, GUVIOTATal 0 EUoTIoes Tou
embéuatog pe Prontosan® Wound Irrigation Solution péxpi va karaore du-
var] n anak agaipear) Tou. AloupnBpikoi kaBETpes: YYpGVETE TIPOOEKTIKG
I MoTEIpUEVY YA Kot KaBapioTE T0 Gutio e10600U Tou KdETrpa. Sl
Mveg éluéfpulmg
YyooTpooTopiag pe vnoTidikA eméxtaon owhiva ka umepnpikoi kaBerripeg: Mo
Tov Kabapiopd mé Bupag e106Bou, egapudaTe emapkr ToodTnTa Prontosan®
Wound lrrigation Solution. O1 kpoUaTeg umopolv va uypavBoOv e Prontosan®
Wound Imgalmn Solution yia Tv exoN) agaipear] Toug. TreyvGOTE TO M-
pIRGANoV Bépya W o GTIOGTEDWYENY YALQ Kal, OTN GUVEYEID, EQUOUSOTE
£va amooteipwpévo Kahupa. Gpovrida avolypatog: Yypavete mhipwg évav
emapxA apiBud amoateipwpévw kopmpeatv. Kabapiore 1o Séppa yipw amd
70 Gvolyua T MANYfic Kol OTN OUVEKEIG OTEWGATE To. Moiv aTi6 T Xprian Tou
Prontosan® Wound Irigation Solution, kadapiote hfpu Ta uroeiuaTa oa-
‘TouvioU, aholpuv Kal eAaiwv fj GMwv kaBapioTIKWY oUWy TANYAS.
4 npummamnu Xpiareg: To Prontosan® Wound lrigation Soluion -
/@ YpnoloroleiTal pévo amé emayyehariec xpriates | am exmoideupé-
voug cvn)\mg 0 pophemopevog TANBUaAS aoBevibv eival evijAikes kal Traidid.

4. Vorgeschene Anwender: Die Pron
darf nur von professionellen. Anwendern oder von eingewiesenen
Erwachsenen verwendet werden, Die vorgesehenen Patientengrupoen
sind Erwachsene und Kinder.

5. Wundreinigung: Die gesamte Wunde sowie die Wundumgebung
sind grindlich mit Prontosan® Wundspilldsung zu siubern. Bei
leichten und akuten Wunden reicht ein Ausspiilen. Bei chronischen
Wunden: Die betroffene Stelle sollte mindestens 5 Minuten lang mit
einer mit Prontosan® Wundspillosung getrankten Kompresse befeuch-
tet werden. Die Lésung sollte unverdinnt verwendet werden.

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

7. Nebenwirkungen: In senr seltenen Féllen kenn nach derAnwendung vun
Prontosan® lei
Regel nach wenigen Minuten wieder abklingt. ProntDsan® WundspuHosung
kann allergische Reaktionen wie Juckreiz (Urtikaria) und Hautausschliige
(Exantheme) hervorrufen. Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von 10.000
ist betroffen) wiurden anaphylaktische Schockreaktionen gemeldet.

8. Folgende von sind

nicht indiziert: Gegenanzeigen:

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

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

¢ Im Mittel- oder Innenohr,

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

) Aufhyalinem Knorpel und in der aseptischen Gelenkehirurgie. Wenn
Prontosan® Wundspillssung in Kontakt mit aseptischem Knorpel
gelangen, hat eine sofortige Spilung mit Ringer-Losung oder 'so-
tonischer Kochsalzlsung zu erfolgen.

) Fiir die Pe'wtmeal\avage/Spu\ung

9. Sef und Stillzeit: Es
gibt keine Nachweise fiir eine mit den Bestandteilen dieses Produks
utagenitit oder . Bei schwangeren und

5. 6¢ mAnyig: OAdkAnpn n mAnyr, kaBug kai n mepiBaAouaa
Tepiox, MpéNel va ka6apiaTody Thipwg pe Prontosan® Wound Irrigation
Soluton. io i oapég Kai ofgicg mhnyéc, apkei n éxhuon. ia ypovie -
Yég, ouviotdtal n eppdrmon Tng TpooBeBAnuévng Teploxig e Prontosan®
Wound Iigation Solution yia ToukéyioTov 5 hemd e eoniopévn kopmpoa,
To BiGhupa nptnu VG XpnaIpoTioiEiTar adiguro.

107
ohoyqpévo wg un m:elmlm Kt Kahd: QKT
KokkoToinong A g emenomoinang.

7. Avunsupnv:; evipyeleg: B¢ TON) OTIAVIEG TEPITTGIOEIS, PTOpEi Va uri-
& fima aiobnon kaloou petd amd mv egappoyr Tou Prontosan® Wound
Iigation Solution, n oTola Oyt efagaviZeral UV PETd amd PepIKG Ae-
. To Prontosan® Wound Irigation Solufon pmope va mpokahéoel abepy-
KEG avTIBPAOEIG ST Kvnopo (kvibwon) kal eavBrara. Ze oTdvieg TiEpITTL-
aeig (Nyorepeg a6 1 orig 10.000), éxel avagepBel OVAQUAGKTIKG 00K

8. To Prontosan® Wound Irrigation Solution 8ev mpémel va ypnaipomoleiror:

Avreveeiceig:

@) av uTIdpKel yvwor| nnﬂuvc)\avcuu:vn ahhepyia Tou aoBevi ot éva amo Ta
OUOTATIKA TOU TTPOIO\

B) 0T0 KEVIpIKO VEUPIKD OUGTIHA 1 GT0uG vIYYEG.

y) 070 WEOQi0 1} OTO EWTEPIKO TUAA TOU QUTIOU.

6) ota pimia. Edv 1o Pronlosan® Wound lrrigation Solution éoBel e emagr}
VE T pdTia, SEMAUVETE Ta AT e TPEXOUKEVO VEPG Kal QvalnTAaTE IaTpIKT
oupBouk.

€) otov uahoeidr} X8v8po Kal Ot XelpoupyiKés eMepBAael GonmTwv apBpi-
oewv. v 1o Prontosan® Wound Irigation Solution £p8er o¢ emaon pe
uoqmo xnvépo Tpémel va amohupaveei apéows pe SidAupa Ringer i gu-

eheypévo ke ag-
), uvwﬁwo Ywpig avaatoh g

oA
o1) yia rrtpnovmm mhonféxmhuon.
9. Mepiopioyoi xpriang: Eykupioaiv kai mepiodog Bnkaopod: Bev udpyouv
£VBSiEEIS évou dpdong 110U Va oETiCovTal e
T4 OUOTATIKG GUTOY TOU TTPOIBVTOS. AGyw TG EAEIUNG KAVIKGY PEAET@V Kol
Khvikig epmeipiag pe éykueg ki B7AGZ0uDES Yuvaikeg, To Prontosan® Wound
Irgation Solution Bev Bt Tp¢Te va YPNOOTOIEITl O QUTEG TG MEPITTLEIG,
10. Feviég oBnyieg aoqaheiag: Mn ypnoiomoieite yia éyyuon, évean f katd-
Toon. M XpnGILOTIOIEITE GE GUVBUAO WE 0aTIOUVIA KABEPIOHOU (GVIOVIKEG
£TIQUVEIOBPATIKEG ouUoies), ahoigéc, Ehaia kAT, Aurég of ouaieg Tipémel va
agaipeBodv oYoAaOTIKG a0 TV TIARY TIoIv arté Tn Yprian, KaBiic (opodv
va emmpedoouv v amédoon kabapiopod Tou Prontosan® Wound lrigation

stillenden Frauen sollte Prontosan®
werden, da keine ausreichenden Daten aus klmlschen S(ud\en oder der
Klinischen Praxiserfahung vorliegen.

10. Allgemeine Sicherheitshinweise: Nicht zur Injektion oder Infusion
anwenden. Nicht einnehmen, Nicht in Kombination mit Reinigungsseifen
(anionische Tenside), Saloen, Olen usw. verwenden. Diese Substanzen soll-
ten vor der Anwendung griindlich von der Wunde entfernt werden, da sie

Solution. in £ Tou gBopd. GuMGEe Ti o1~
uA(; LaKpiG o T0 Gueao nAIaKO Guug, GUAGETE 1O TpoioV HakpId A Ta Tial-

yprion Tou Prontosan® Wound Irrigation Solution 8¢v umokaBioTd v
uv(xvm ouoTuaTIKiG fi GMng eapKoUg BeparTelag poAvaEwY.

11, Zdvown | Texvikés Thnpogopies: To Prontosan® Wound Irigation
Solution ¢ivan éva Biamonuévo poidv kai £xe Bidpkera il 8 eBBoudduv
JeTd 1o dvoiyua. H gIaAn mpémel va ogpayieTal apgowg peTd m xpron Tpo-
Kelpévou va aToTpame N empuShuvon, To €TV pépoc TG QIAAng TpETe va

die Reinigungsleistung von Prontosan® intrachtigen
kénnen. Beschadigte Flaschen dirfen nicht verwendet werden. Flaschen
vor Sonnenlicht schiitzen. AuBerhalb der Reichweite von Kindern auf-
bewahren. Die Anwendung von Prontosan® Wundspiillosung_ersetzt
nicht die Notwendigkeit einer systemischen oder anderen adaquaten
Infektionsoehandlung.

11. Zusammenfassung/technische Angaben: Prontosan® Wundspiil-
[6sung enthal Konservierungsmittel und kenn nach Anbruch 8 Wochen
lang genuzt werden. Zur Vermeidung von Verunreinigungen ist die Fiasche
unmittelbar nach dem Gebrauch zu verschlieBen, Wahrend der Anwendung
sollte der Kopf der Flasche vor Verunreinigungen geschiitzt werden. Flaschen,
die in direkten Kontakt mit der Wunde gekommen sind oder auf sonstige
Weise verunreinigt wurden, miissen entsorgt werden Der Anwender und/
oder Patient sollte jeden Vorfall, der im

amd emphuvon katd 1 xpron. Or qidikeg mou éxouv épBe o
apeon emaon pe v ANy A Exouv emuohuvBei ue ahov Tpomo, pEmel va
amoppitovial. O xpotng flkal o aoBeviis Ba mpEme va avagépouv orolo-
Bijriote G0 TENIOTATIKG TIou Exel GUKBE OE aXEaN e TO TPOIGV OTOV Ko-
TAOKEUAOTH Kal TNV apuddia apyr Tou kparoug pEAoug oo oToio Ppiokeral o
xprhoTng f/kai 0 aoBevig.

ZGvBeon: ATIoviouEvo Vep6, EmgavelopaaTiks Bercivng, 0,1% mohuapivo-
Tmpomuhi Biyouavidn (TohueEavidn)".

Epgavion Kai oaun éluuvtg GYpUwHO Kl OUCITTIKG G00po, UBATIKG Bid-
Aupia, Avdpreia wva e TV nuepopvia Agg, amobikeuon
ot Beppoxpacia 6muauou. AcgaAeia: amooTeIpwpévo, Taivia aopakeiag.
ApTIOGAEG: yia pia 16vO Ypion. DIGAES: yia pion Ot vav y6vo aoBevi.
Teros araoreur: Karaokeudfero o ey

4
mit dem Produkt aufgetreten ist, dem Hersteller und der zustandigen Behérde
des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, melden.

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

Polyaminopropyl-Biguanid (Polyhexanid)*.

Aussehen und Geruch: Klare, farb- und nahezu geruchlose wéss-

nge Lbsung. Haltharkelt siene Verfalldatum (Verw. bis), Lagerung bei
steril, iegelungsring als Garantie

fur die Ongmahm Ampullen: ausschlieBlich fir den Einmalgebrauch.

Flaschen: ausschl'eBlich fiir den Gebrauch bei einem Patienten.

Herstellungsort: Hergestellt in Deutschland.
“bei separater Anwendung als Arzneimittel anzusehen
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et des mic <. Ces contaminants peuvent interférer zvec
le orocessus normal de cicatrisation de la plaie et entrainer des
complications telles qu'une infection. Grace 4 lz combinason unique
dlingrédients (3 savair la substance antimicrobienne, le polynexameé-
thyléne biguanide, et le tensioactif, la béaine), la solution de rincage
pour plaies Prontosan® est idéale pour prévenir la formation de biofilm.
Lz solution de ringage pour plaies Prontosan® doit étre utilisée pour
le nettoyage des plaies avant le traitement avec le gel pour plaies
Prontosan® ou le gel pour plaies X Prontosan®, Le choix entre le gel
pour plaies Prontosan® et le gel X permet une application optimale
sur de grandes surfaces ainsi que sur des plaies profondes. En général,
les deux produits sont adaptés a toutes les conditions, Cependant, en
raison de la viscosité supérieure du gel pour plaies X Prontosan®, il
est recommandé de [utiliser de préférence oour les plaies de grande
surface, y compris les bralures, tandis que le gel pour plaies Prontosan®
est plus fluide et peut donc étre plus facile & appliquer sur des plaies
profondes ou tunnelisées, des plaies cavita'res, et des zones difficiles
d'acces, Le résumé de la sécurité et des performances cliniques (SSCP)
est disponible dans la base de données européenne relative aux dispo-
sitifs médicaux (Eudamed) et peut étre consulté a 'aide de I'UDI-DI de
base 403923900000092425 ou le nom du produit. https://ec.europa.
eufoutilsfeudamed. Ou demandé auprés du faoricant.

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

nettoyage, I'humidification et la décontemination de:

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

b) plaies chronigues non infectées et infectées, y compris les escarres ;

les ulceres vasculaires ; les ulcéres diabétigues.

¢) plaies postop:‘vatuires.

d) ordlures thermiques et non thermigues aux degrés suivants: Ila, llb

etlll

fistules et abegs.

ports d'entrée des sondes urologiques, tubes GPE/JPE ou tubes de

drainage.

) peau peristomiale.

Pour le nettoyage et Ie ingage peropérataires des plais, Pour humidifier
les pansements et bandages incrustés avant leur retrait.

3. Usage général: Pour garantir un résultat de nettoyzge optimal avec la
solution de rincage pour plaies Prontosan®, une application aseptioue est
recommandée lorsque cela est possible. Lz solution de ringage pour plaies
Prontosan® peut étre utilisée pour saturer des compresses ou des gazes
pour nettoyer, le cas échéant. L'application doit étre effectuée & chague
changement de pansement afin d'ootenir et de maintenir une plaie visuel-
lement propre. La solution de rincage pour plaies Prontosan® peut étre
réchauffée  la température corporelle avant utilisation. Les pansements et
bandages de plaies sont fréquemment incrustés et adhérent 3 la surface de
la plaie. Le retrait e ces pansements peut endommager e lit de la plaie, ce
qui entraine un retard de cicatrisation de Ia plaie. Dans les ces ot les pan-
sements et les bandages sont difficiles & retirer en raison de lincrustation,
il est recommendé dimbiber le pansement de solution de ringage pour
plaies jusqu's ce qu'il puisse étre délicatement retiré. Sondes transurétrales:
Humidifier soigneusement une compresse de gaze stérile et nettoyer le
site d'entrée du cathéter. Sondes GPE/JPE et sondes sus-pubiennes: Pour
nettoyer le port d'entrée, appliquez une quantité suffisante de solution de
tingage pour plaies Pron‘osan®. Les incrustations peuvent étre humidifiées
avec la solution de ringage pour plaies Prontosar® pour faciler leur
retrait, Sécher la peau pérlésionnelle 4 Iaide d'une compresse de gaze
stérile, puis apposer une couverture stérile. Sains des stomies: Humidifier
soigneusement un nombre suffisant de compresses steriles. Nettoyer les
zones de la peau péristomiale, puis les sécher. Avant dutiliser Iz solution de
ringage pour plaies Prontosan®, rincer soigneusement les résidus de savon,
pommzdes, huiles ou autres procuits de nettoyage.

4, Utilisateurs prévus: La solution de ringage pour plales Prontosan®
est destinée 3 étre utiisée par des utilisateurs professionnels ou par
des adultes formés uniquement, La population de patients prévue est
constituée d'adultes et d'enfants.

5. Nettoyage des plaies: Lensemble de |a plaie, ainsi que la zone environ-
nante, doivent étre soigneusement nectoyés ave la solution de ringage pour
plaies Prontosan®. Pour les plaies non svéres et aigués, un ringage est sufisant.
Pour les plaies chronigues, il est recommandé dimbiber la zone affectée de
solution de ringage pour plaies Prontosan® pendant au moins 5 minutes avec
une compresse saturée.La solution ot étre utlisée pure. 6. Tolérance tissulaire
et biocompatibilité: Testé dermatologiquement et évalué comme non irritant et
bien toléré ;indolore ; pas dinhibition de la granulation ou de Iépithélialisation.

7. Effets indésirables: Dans de trés rares cas, il peut y avoir une légére
sensation de brdlure aprés F2pplication du gel pour plaies X de rircage
pour plaies Prontosan®, mais cette sensation se dissipe générelement au
bout de quelques minutes. La solution de rincage pour plaies Prontosan®
peut provoquer des réactions allergiques telles que démangeaisons (urti-
caire) et éruptions cutanées (exantheme). Dans de tres rares cas (moins
de 1 sur 10 000), un choc anaphylactique a été signalé.

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

ilisée: Contre-indications:

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

b) sur le systeme nerveux central ou les méninges.

<) dans l'oreille moyenne ou interne.

d) dans les yeux. Si la solution de ringage pour plaies Prontosan® entre
en contact avec les yeux, rincer les yeux 3 'eau courante
et consulter un médecin.

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

7) pour le lavage/ringage péritonéal.

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

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

11, Résumé/Informations techniques: Lz solution de ringage pour
plaies Prontosan® est un produit conservé dont la durée de conservation
est de 8 semaines apres ouverture. Le flacon doit étre fermé immédiate-
ment apres utilisation pour éviter toute contamination. Le haut du flacon
doit étre protégé de toute contamination pendant [utiisation. Les flacons
ayant été en contact dircet ave la plaie ou qui ont été contaminés dune
autre maniére doivent étre jetés. L'utilisateur etjou le patient doivent
signaler tout incident grave Sétant proout en rapport avec le dispositif
aupres du fabricant et de lautorité compétente de [Etat membre dans
lequel l'vtilisateur etfou le patient est établi.

Composition: Eau purifiée, tensioactif bétaine, biguznide de polyami-
nopropyle & 0,1 % (oolyhexaméthyléne biguanide)”.

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

) utlsé séparément, peut étre considéré comme un médicament

Prontosan®- Wound Irrigation Solution

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

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

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

ning ond decontamination of:

a) acute non-infected and
lacerations, crusn injuries).

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

) postoperative wounds.

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

e) fistulas and aoscesses.

1] entry ports of urological catheters, PEG/PEJ tubes or drainage tubes.

g} peristomal skin.

For intraoperative cleansing and irrigation of wounds. For moistening

encrusted dressings and bandages prior to removal.

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

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

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

6. Tissue y and D ested
and evaluated as non-irritating and well-tolerated; painless; no mhlbl-
tion of granulation or epithelialization.

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

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

Contraindications:

a) f the patient is known to be allergic or if it is suspected that the
patient may be allergic 0 one of the ingredients of the product.

b) on the central nervous system or the meninges.

<) in the middle or inner ear.

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

contact with the eyes, flush the eyes with running water and seek

medical advice.

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

Wound Irrigation Solution does come into contact with aseptic

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

or normal saline.

) for peritoneal lavagerinsing.

9. Restrictions of use: Pregnancy and lactation period: There s no evi-

dence of mutagenic or embryo toxicity associated with the ingredients of

this product. Due to the lack of relevant clinica| trials and clinical experience

with pregnant and breast-feeding women, Prontosen® Wound lrrigation

Solution should not be used.

ted wounds: traumatic wounds (e.g.

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

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

Composition: Purified Water, Betaine
Polyaminopropyl Biguanide (Polyhexanide)*.
Appearance and smell: clear, colourless and virtually odourless,
aqueous solution. Shelf life: according to the expiry date, store at
room temperature. Originality: sterile, originality seal. Ampoules: for
single use only. Bottles: for single patient use.

Manufacturing site: Made in Germany.

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

Surfactant, 0.1 %

Prontosan®- Soluzione detergente per ferite

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

1. Introduzione: Le feite cutanee croniche sono spesso coperte da una
crosta di tessuto necrotico efo da biofilm. La rimozione di questi strati &
difficoltosa e comporta un ritardo nella guarigione della ferita. La solu-
zione detergente per ferite Prontosan®, grazie al suo potere detergente, &
in grado di eliminare le barriere che ostacolano la guarigione della ferita.
Ancne le ferite acute devono essere pulite accuratamente, in quanto
sono generalmente contaminate da detriti cellulari e micro-organismi.

Quest; agenti contaminanti possono interferire con | normele processo di
quarigione dell feritz e crezre complicazion, come ag esempio in‘ezionl.
Grazic alla combinazione unica del suoi componenti (sostanza antimi-
crobica, Polyesanide e il tensioattivo hetamat la soluzione detergente
per ferite Prontosan® é ideale per prevenire Ia formazione del biofilm.
La soluzione detergente per ferite Prontosan® deve essere utilizzata per
la pulizia della feriza prima del trattamento con Prontosan® Wound Gel
0 Prontosan® Wound Gel X. La scelta tra Prontosan® Wound Gel e Gel
X consente un'applicazione ottimale in aree estese e ferite profonde. In
generale, entrambi i prodotti sono adatti in tutte le condizion, Tuttavia,
a causa della maggiore viscosita di Prontosan® Wound Gel X,si consiglia
di utilizzarlo preferioilmente per e ferite su grandi superfici, comprese le
ustioni, mentre Prontosan® Wound Gel, essendo pit fluido, puo essere
applicato con maggiore facilita sulle ferite profonde o con sacche, nelle
cavita e nelle aree di difficile accesso. La sintesi relativa alle prestazioni
cliniche e di sicurezza (SSCP) & disponibile nel database europeo sui
dispositivi medici (Eudamed) e pud essere trovata utilizzando ['UDI-DI di
base 403923900000092425 o il nome del prodotto. https:/lec.curopa. eu/
toolsfeudamed. Oppure puo essere richiesta al produttore.
2. Profilo del prodotto e aree di utilizzo: Per if lavaggio, la detersione
l'dratazione e fa decontaminazione di:
lesioni acute non infette e infette: lesion traumatiche (ad es. lace-
razioni, lesioni da schiacciamento);
lesioni croniche non infette e infette, incluse piaghe da decubito,
ulcere vascolari, ulcere diabetiche;
¢) ferite postoperatorie;
ustioni termiche e non termiche di grado lla, llb ¢ Ill;
e) fistole e ascessi;
port di entraza per cateteri urologici, sonde PEG/PEJ e tubi di dre-
naggio;
q) cute peristomale.

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

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

4, Utilizzatori previsti: La soluzione etergente per ferite Prontosan®
& destinata esclusivamente all'uso da parte di utenti professionisti o
ppositamente format, La popolazione di pazienti prevista &
adult’ e bambini.

= =

di adulsi
costituita

5. Pulizia della ferita: L'intera ferita e l'area circostante devono
essere pulite accuratamente con I soluzione detergente per ferite
Prontosan®. Per ferite non gravi e acute, il lavaggio € sufficiente. Per
ferite croniche, si consiglia di impregnare I'area interessata con la
soluzione detergente per ferite Prontosan® per almeno 5 minuti con
una numpvessa satura. La soluzione devs essere ullhzza\a non d\lmts

a tissutale e ta d
mente e risultata non initante e ben tollerata; mdo\are non inibisce \a
granulazione e l'epitelizzazione.

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

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

utilizzata nei seguenti casi: Controindicazioni:

a) seil paziente e allergico o se si sospetta che possa essere allergico a
uno dei componenti del prodotto:

b) sul sistema nervoso centrale o sulle meningi;

¢} nellorecchio medio o interno;

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

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

7 per il lavaggio o il risciacquo peritoneale.

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

10. Istruzioni generali di sicurezza: Non utilizzare per infusione, inie-
Zione o ingestione. Non uilizzare in combinazione con sapon’ deter-
genti (tensioattivi anionici), unguent], oli, ecc. Queste sostanze devono
essere rimosse zccuratamente dallz ferita prima celluso, in quanto
possono influire sulle prestazioni di pulizia della soluzione detergente
per ferite Prontosan®. Non utilizzare se il flacone & danneggiato. Tenere
i flaconi &l riparo dalla luce solare diretta. Conservare fuori della portata
del bambini. L'utilizzo della soluzione detergente per ferite Prontosan®
non sostituisce la necessita di un trattamento sistemico o di un altro
adeguato trattamento cell'infezione.

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

Composizione: Acqua deourats, tensioattivo betaing, Polyaminopropil
biguanide allo 0,19% (Polyesznide)*.

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

“se usato separatamente, puo essere considerzto un medicinale
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Prontosan® - wondirrigatieoplossing

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

1. Inleidende tekst: Chronische huidwonden worden vaak bedekt
met dood weefsel, necrotisch weefsel enfof biofilm. Die zijn moeilijk
te verwijderen en leiden tot vertraagde wondgenumg Prontosan“’-

kan deze

verwijderen door zijn reinigende werking. Acute wonden moeten ook
goed worden gereinigd omdat ze over het algemeen verontreinigd zijn
met wuil en micro-organismen. Deze verontreinigingen kunnen het
normale wundgsnczmgspm:es verstoren en leiden tot complicaties
20als infectie. Door de unieke combinatie van ingrediénten (d.w.z. de
antimicrobiéle stof polyhexanide en de opperviakteactieve stof betine)
is Prontosan®-wondirrigatieoplossing ideal om de vorming van biofilms
te voorkomen. Prontosan®-wondirrigatieoplossing moet worden gebruikt
voor wondreiniging voorafgaand aan behandeling met Prontosan®-
wondgel of Prontosan®- wondgel X. De keuze tussen Prontosan®-
wondgel en Gel X zorgen voor een optimale toepassing op zowel grote
oppervlakken als dicpe wonden, Over het algemeen zijn beide producten
geschikt voor alle omstandigheden. Vanwege de hogere viscasiteit van
Prontosan®- wondgel X raden wij echter aan deze bij voorkeur te gebrui-
ken voor wonden met een groot opperviak, waaronder brandwonden,
terviijl Prontosar®- wondgel v\oe\haavdev is en daarom makkelijker kan
worden aangebracht in diepe of getunnelde wonden, wondnoltes en
mogilijk bereikbare plaatsen. De samenvatting van de veiligheids- en
kﬁmsche prestaties (SSCP) is beschikbaar in de Europese database met
medische hulpmiddelen (Eudamed) en kan worden gevonden met basis
UDI-DI 403923900000092425 of de productnaam, https:flec.europa. eu/
tools/eudamed. Ze kan ook worden opgevraagd bij de fabrikant.

Voor het spoelen,

2.

reinigen, bevochtigen en untsmenen van:

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

b) chranische niet-geinfecteerde en geinfecteerde wonden, waaronder
decubitus, vasculaire ulcera en diabetische ulcera.

¢ postoperatieve wonden.

d) thermische en niet-thermische brandwonden graad: lla, llo en lll

€) fistels en abcessen.

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

o) peristomale huid.

Voor intraoperatieve reiniging en irrigatie van wonden. Voor het

bevochtigen van aangekoekte kompressen en verbanden voorafgaand

azn verwjdering.

3. Algemene Voor optimale

Prontosant wondirrigatieoplossing, wordt waar mogelijk asepuscre
toepassing aanbevalen, Prontosan®-viondirrigatieoplossing kan worden
gebruikt om kompressen, gaasies of kompressen te doordrenken voor
reiniging indien nocig. Het aanorengen moet bij elke verbandwissel
gebeuren om een visueel schone wond te verkrijgen en te behouden.
Prontosan®-wondirrigatieoplossing kan vGér gebruik worden opge-
warmd tot lichaamstemperatuur. Wondverbanden en zwachtels 7ijn vaak
aangekoekl en Kleven aan et woncoppevizk. Verwidering van die ver-
banden kan het wondbed traumatiseren, wat op zijn beurt de wondge-
nezing vertraagt. In gevallen waarin verbanden en zwachtels moeilik los
te maken zijn door zankoeking, wordt aanbevolen het verband te weken
met Prontosan®-wondirrigatieoplossing totdat ze voorzichtig verwijderd
kunnen worden. Transurethrale katheters: Bevochtig een steriel gaasje
grondig en reing ce inbrengplaats van de katheter, Peg-/Pej-slangen en
suprapubische kathetcrs Breng voor het reinigen ven de toegangspoort
voldoende P aan, kunnen
bevochtigd worden met Prontc osan(’-wondwmgaueuplossmg om ze
gemakkeli te kunnen verwijderen, Droog de omringende huid met een
steriel gaasje en breng daame een sterfele afdekking aan. Stomazorg:
Bevochiig voldoende steriele kompressen grondig. Reinig de peristo-
male huidgebieden en droog ze daarna. Spoel voor et gebruik van
Prontosan®-wondirrigatieoplossing de resten van zeep, zalf en olie of
andere wondreinigende middelen grordig af.

4. Beoogde gebruikers: De_ Prontosan®-wondirigaticoplossing s uit-
sluitend bedoeld voor gebruik door professionele. gebruikers of door
geinstrueerde volwassenen, De beoogde patiéntenpopulatie bestaat it
volwassenen en inderen,

wonden:

Prontosan®- Solucion para el lavado de heridas

Uso previsto: Para el lavado, limpicza, humidificacion y desinfeccién de
heridas en la piel y quemaduras agudas, crénicas ¢ infectadas.

1. Introduccion: Las hericas cronicas en la piel suelen estar recublertas de
escaras, tejido necrosado o biopelicula. Estos recubrimientos son dificiles de
retifary provocan un retraso en 2 cicatrizacion de la heride. La solucion parz
irrigacion de heridas Prontosan® s capaz de eliminar estas barreras para la
cicatrizacién de heridas gracias a su actividad mpiadora. Los heridas agudas
tamoién requeren una limpieza adecuads, ya que suelen estar contaminadas
con residuios y microorganismos. Estos contaminantes pueden dificultar el
proceso de cicatrizacién normal de las heridas y provocar complicaciones
como infecciones. Debido a la combinacion tnica de ingredientes (es decir, la
sustancia antimicrobiana Polyhexanida y el surfactante betaina), la solucion
para irfigacian de heridas Prontosan® es ideal para evitar que s forme una
biopelicula . La solucién para irrigacion de heridas Prontosan® deoe utlizarse
para Iz limpieza de heridas antes del tratamiento con el gel para heridas
Prontosan® o el gel para heridas X Prontosan® La eleccion entre el gel para
heridas Prontosan® y el gel para heridas X Prontosan® permite una aplicacion
6ptima en grandes zonas por tratar v heridas profundas. En general, ambos
productos son acecuados en todos Ios casos. Sin embargo, debido a la mayor
viscosdad del gel para heridas X Prontosan®, recomendamos su uso preferi-
blemente para heridas de gran extension incluidas las quemaduras, mientras
que el gel para neridas Prontosan® es mas fluido y, por lo tanto, puede ser
mas facil e aplicar en heridas profundas o tunelizaciones, cavioades de Ia
herida y zonas de dificil acceso. El resumen sobre seguridad y rendimiento
dlinico (SSCP) esta disporible =n la base de datos europea de productos
sanitarios (Eudamed) y se puede encontrar utilizando el UDI-DI basico
403923900000092425 o ¢l nombre del producto. https:/fec.europa.ue/tools|
eudamed. También se puede solicitar al fabricante.

2. Perfil del producto y dmbitos de aplicacion:

humedecer y descontominar:

2) heridas agudas no infectadas e infectadas: heridas trauméticas como
faceraciones, lesiones por aplastamiento.

) heridas cronicas no infectadas e mrccladas incluidas Glceras por presion;
lers vasculares; dlceras diabéticas.

) heridas posoperatorias.

0) grado de quemaduras térmicas y no térmicas: lla, Ilb y Ill

fistulas y abscesos.

) puertos de entraca de sondas uroligicas, sondas PEGIPE) o tubos de drenaje.

o) piel peristomal.

Para Iz limpieza e irrigacion intraoperatorias de heridas. Para humedecer

apositos y vendzjes incrustados antes de retirarlos.

3. Uso general: Para garentizar unos resuitados de limpieza optimos con la
solucion para rrigacién de heridas Prontosan®, se recomienda la aplicacisn asép-
tica siemore que sea posible. La solucion para irrigacion de heridas Prontosan®
debe utiizarse para impregnar compresas, gasas o toalas higiénicas para limpiar
segiin sea necesario. La aplicacion debe levarse a cabo con cada cambio de
apbsito para lograr y maniener una herida visualmente limpia. La solucion para
{a irrigacion de heridas Prontosan® puede celentarse @ Ia temoeratura corporal
antes de su uso. solucion apdsitos y vendajes suelen incrustarse y adherirse a la
superfcie de I herica. L3 retirada e estos apdsitos puede provocar traumatis-
mos en el lecho de la herida, lo que a su vez retrasa la cicatrizacion. En los casos
enlos que los apdsitos y vendajes son dificles de retirar debido a la incrustacion,
se recomienda empapar el apdsito con la solucian para irigacion de heridas
Prontoszn® hasta que puedan retirarse con cuidado. Sondas transuretrales:
Humedezca bien una gasa esterily limpie el punto de entrada del catéter, Sondas
PEGIPE/ y sondas supraplbicas: Para limpiar el puerto de entra
una canticad suficiente de solucion para irrigacion de heridas Prontosan® Las
incrustzciones pueden humedecerse con la solucion para irrigacion de heridas
Prontosan® hasta que puedan eliminarse ficimente. Seque la el circundante
con una gasa estérily, a continacion, colooue una cubiert estérl. Cuidado del
estoma: Humedezca bien un nimero suficente de compresas estériles. Limpie
las zonas de . piel peristomal y séquelas después. Antes de usar la solucién
para irigacion de heridas Prontoszn®, enjuague los residuos de jaoon, pomada y
aceite u otras sustancias limpiadoras.
4. Usuarios previstos: Lz solucion para irrigacian de heridas Prontosan®
1 disefiada para su Uso exclusivo por parte de usarios profesionales o
acultos con formacion. La poblacion de pacientes prevista esté formaca
por adultos y nifios.
5. Limpieza de heridas: La herida completa, as como ¢l area circun-
dante, deben limpiarse a fondo con la solucién para irrigacion de heridas
Prontosan® En el caso de heridas no graves y aguoas, basta con enjuaoarlas.
En el caso de heridas cronicas, humedecer 2 zona afectada con la solucion
para irtigacion de heridas Prontosan® durante al menos & minutos con una
compresa impregnada. La solucion debe utilizarse sin diluir.
6. Tolerancia tisular y biocompatibilidad: Dermatolégicamente orobado
y evaluado como no ritante y bien tolerado; indoloro; sin inhibicion de la
granulacion ni de la epitelizacion.

Pora enjuagar, fimpiar,

5 Wondreiniging: De gchele wond er et omliogende gebics mocten
grondig worden gereinigd met P

Voor niet-ernstige en acute wonden is spoelen voldoende. Bij chmm-
sche wonden word ganbevolen o het getroffen gebied mlnstens 5
minuten te met P 2

een verzadigd kn'rp'es De up\ossmg moetanvevdund worden gsbmkt_

6. en t
en beoordeeld als niet-irriterend en goed vevdraaabaav p||n\oas geen
remming van granulatie of epithelialisatie.

7. Bijwerkingen: In zeer zeldzzme gevallen kan er een licht
branderig gevoel optreden na het zanbrengen van Prontosanc-
wondlrrlganeoplossmg, maar dit verdwiint meestal na een paar
minuten. Prontosan®-wondin '\eoplossmg kan allergische reacties
veroorzaken zoals jeuk (urticaria) en huiduitslag (exantheem). In zeer

zeldzame gevllen {minger dan 1 op de 10.000)

werd een anafylactische shock gemeld.

8. Gebruik de Prontosan®~wondirrigatieoplossing niet:

indicaties:

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

b) op het centrale zenuwstelsel of het hersenvlies.

¢ in het midden- of binnenoor.

d) in de ogen. Indien Prontosan®-wondirrigaticoplossing in contact
komt met de ogen, spoel de ogen dan met stromend water en raad-
pleeg een arts.

€) op hyaline kraakbeen en bi] aseptische gewrichtschirurgie. Indien
Prontosan®-wondirrigatieoplossing in contact komt met aseptisch
kraakbeen, moet het onmiddellijk worden geirrigeerd met Ringer's
oplossing of een normale zoutoplossing.

) voor peritoneale reiniging/spoeling.

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

10. Algemene veiligheidsvoorschriften: Niet gebruiken voor infusie,
Injectie of inslikken. Niet gebruiken in combinatie met reinigingszeep
(anionische opperviakteactieve stoffen), zalven, olign enz. Deze sub-
stanties moeten grondig worden verwiderd van de wond voor gebruik,
omdat ze de reinigingsorestatics kunnen beinvioeden van Proniosan®-
eoruik geen flessen. Houd flessen
uit de buurt van direct zonlicht. Buiten het bereik van kinderen houden.
Het gebruk van Prontosan®-wondirrigatieoplossing vervangt niet de
noodzaak van systemische of andere adequat: infecticoehandeling.
1. i Prontosan®-wondirrigati
oplossing is een geconserveerd product en heeft een houdbaarheid van 8
weken na openng. De fles moet onmiddelljk na gebruik worden gesloten
om besmetting te voorkomen. De bovenkant van de fles moet tijdens
het gebruik worden beschermd tegen verontreiniging. Flessen dic recht-
streeks in contact zijn gekomen met de wond of op een andere manier
verontreinigd zijn geraakt, moeten worden vieggegooid. De gebruiker en|
of patiént dient elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in veroand
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, betaine opperviakteactieve stof, 0,1
9% polyaminopropylbiguanide (polyhexanide)*,

Ui

Contra-

rlijk en geur: heldere, Keurloze en vrijwel reukloze waterige oplos-

sing. volgens de kamertempe-
ratuur bewaren, Originaliteit: steriel, originaliteitszegel. Ampullen: voor
eenmalig gebruik. Flessen: voor gebruik oij één patiént.
Productielocatie: Gemaakt in Duitslanc.

“indien afzonderlj georuk, en het worden beschound als cen geneesmiddel

7. Efectos n casos muy raros, puede producirse una ligera
sensacion de quemazon después de la aplicacin del fa solucion para iigacion
de herdas Prontosan® pero suele disiparse transcurridos unos minutos. La
solucion para irrigacion de heridas Prontosan® puede provocar reacciones
alérgicas como prurito (urticaria) y erupciones cutineas (exantema). E
muy raros (menos de 1 de cada 10 000}, se ha notificado chogue anafiléctico.

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

Contraindicaciones:

a) s se sabe que el paciente s alérgico 0 si se sospecha que el paciente puede ser
alérgicoa uno de los ingredientes del producto.

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

¢) en el oido medio o interno.

6) en los ojos. Si la solucion pera irfigacion e heridas Prontosan® entra en
contacte con los ojos, enjuaguelos con agua corriente y consulte con un
médico.

€) en el cartlago hialino y en cirugia artcular aséptica. i la solucidn para

o de heridas Prontosan€ entra en contzcto con un cartilago asép-

, se debe irrigar inmediatamente con solucién de Ringer o solucion

salina normal.

Tavadofenjuague peritoneal.

9. Restricciones de uso: Embarozo y lactancia: No hey evdencia de toxcidad
mutagénica o emorionaria relacionada con los. Tngredientes e este producto.
Debido a la fala de ensayos clincos relevantes  exaerienci clinica con muje-
res emoarazadas y mujeres lactantes, l2 fa solucion para iigacien de hericas
Prontosan® ro ceoe uiizarse.

10. Instrucciones generales de seguridad: No utilzar para
inyeccion o ingestion. No utilizar en combinacidn con jabones (surf
anionicos), pomadas, aceites, ete. Estas sustancias deben eliminarse cuidado-
samente de [a herida antes de su uso, ya que pueden afectar 2| rendimiento
de impieza de la solucion para irrigacion de heridas Prontosan® No utilice
envases darados. No exponga \usenvasesala luz directz del sol. Meniéngase
fuera del alcance de los nifios. El uso del la solucion para irrigacion de
heridas Prontosan® no sustituye al uztammnta sistémico U otro tratamiento
adecuado para las infecciones.

11. Resumen / informacion técnica: La solucion pera irrigacion ce heridas
Prontosan® es un producto con conservantes y tiene una vida tti de 8 sema-
nas desoués de la apertura. El envase debe cermarse inmediatamente después
de su uso pera evitar la contaminacion. La carte superior del envase debe
protegerse e la contaminacion durante el uso, Los envases que nan entrado
en contacto directo con la herida o oue se han contaminado de alguna otra
forma deben descharse. Los Incdentes graves Gue se procuzcan en relacion
con el dispostivo deben notificarse al faoricante y a a autoridad competente
el Estado miembro en ] que se encuentre el usuario yjo el paciente.

Composicion: Agua purificada, surfactante betaina, 0,1 % Polyaminopropil
biguanica (Polyhexanida)”.

Aspecto y olor: Solucion acuosz, clara, incolora y précticamente inodoro.
Vida til: segin la fecha de caducidad, almacenar a temperatura ambiente.
Originalidad: sellaco originaly estéril. Ampollas: para un solo uso. Botella:
para un solo paciente.

Lugar de fabricacion: Fabricado en Alemznia.
i se utiliza por separado, puede considerarse un medicamento

Prontosan®- Solugéo de Irrigacio de Feridas

A quem se destina: Para irrigacdo, limpeza, hidratagéo e descon-
taminagdo de feridas cutdneas agudas, cronicas e infectadas e de
queimaduras.

1. Introdugdo: As feridas cutiness cronicas estio frequentemente
cobertas por depdsitos de fibring, tecico necrético efou biofilme. Estes
depasitos sao dificeis de remover e resultam numa cicatrizacao demo-
rada oa ferida. Prontosan® Solugzo de Irrigacéo de Feridas Prontosan®
consegue remover estas barreiras & cicatrizacao da ferida através da sua
acgao de limpezz. As feridas agudas também requerem uma limpeza
adequada pois geralmente estao contaminadas com resiguos e micror-
ganismos. Estes contaminantes podem interferir no processo normal de
cicatrizagdo normal da ferida e provocar complicagdes, tais como infec-
cdes. Devido a combinacao Gnica de ingredientes (ou scja, a substancia
antimicrobiana, Polyhexanida e o surfactante, uetam,] o Prontosan®
Solucao de |"'\gacéo para Feridas ¢ ideal para prevenir a formagéo de
biofilme. Prontoszn® Solugao de Irrigacao para Feridas deve ser utilizada
para a limpeza de feridas antes do tratamento com Prontosan® Gel para
Feridas ou Prontosan® Gel para Feridas X. A escolha entre Prontosan® Gel
para Feridas e o Gel X permitem uma aplicacgo ideal em grandes areas de
superficie, bem como em feridas profundas, Em geral, amoos os produtos
530 adequados a todas as condicoes. No entanto, devido a uma viscosida-
de mais elevada de Prontosan® Gel para Feridas X, recomendamos  sua
utilizagao preferencial em feridas de grande superficie incluindo quei-
maduras, enquanto o Prontosan® Gel para Feridas ¢ mais liguido ¢, por
isso, pode ser mais facil de aplicar em feridas profundas ou tunelizadas,
cavidades de feridas e areas de dificil acesso. O Resumo de Seguranca e
Desempenho na Pratica Clinica (SSCP) esté disponivel na base de dados
sobre dispositivos médicos (Eudamed) e pode ser encontrada utilizando o
UDI-DI 403923900000092425 ou 0 nome do produto. https:/Jec.europa.
euftoolsfeudamed. Ou solicitado ao Fabricante.

2. Perfil do produto e éreas de utilizagdo: Para irrigaca
hidratacdo e descontaminacdo:

a) Ferides em fase aguda a0 infectadas ¢ infectadas: eridas trau-
maticas (tais como lacerages, perfuracdes, cortes ou feridas por
esmagamento);

b) Feridas cronicas ndo infectadas e infectadas incluindo: tlceras de

pressao; Ulceras vasculares e Ulceras diabéticas.

«) Feridas pos-operatorias.

d) Queimaduras térmicas e nzo térmicas de grau: lla, llb e Il

) Fistulas e abcessos.

f) Portas de entrada de cateteres urologicos, tubos de PEG/PE) ou
tubos de drenagem.

q) Pele peristoral.

Para a limpeza e irrigacao intraoperatdrias de feridas. Parz humedecer

pensos ¢ curativos incrustados antes da sua remogéo.

3. Uso genérico: Para garantr resultados de impeza ideais com
Prontosan® Solugdo de Irrigacdo de Feridas, aplicagdo asséptica é reco-
mendada sempre que possivel. Prontosan® Solugdo de Irrigagso pera
Feridas pode ser utilizado para impregnar persos, gazes ou compressas,
conforme necessério. A aplicagao deve ser realizada frequentemente para
Consequir e conseguir manter uma ferida visivelmente limoz, Prontosan®

mpeza,

UpurayuoHeH pasteop 3a panu Prontosan®

Tpenasdayente: 3a NpoMMBaHe, NOYHCTBHE, OBNaXHABaHE H Bessapasaa-
He Ha OCTPH, XPOHNYHY M MHADEKTUPHY KOKHY PaHH W HIrapAHHA.

1. BuBezjeHue: XpOKUHHITE KOKHIA PaHil YCTO Ce MOKDUBAT ChC CTPYMeEN, He-
KPO3Ha ThkaH Win Grodunm. Tean noKpUTIA ce npemaxeaT rwn»o " aonm o
sabasero Ha paKara.

1OKE 2 OTCTPaHAEA TEaH NPes Cpeuy AEEHETO Ha paHITE 4pe3 nos-
BAWLOTO Ci feiicTaie. OCTPUTE PaKM ChILO WIMCKBAT NPABHTIHO NOUHCTBAKE, Thil
Kato oBHKHOBEHO ca 3aMBPCEHN C OCTATBLM M MUKPOODTaHN3MA. Tean 3ambpe-
TN Morar fa Bb3NpenATCTBaT HOPMANHMA NPOLEC HA 3a3paBABaHe Ha paHa-
Ta M [1a [0BEAIAT A0 YCTIOKHEHMR, HAnpAMED WHADEKLMS. Braronapenve Ha Y-

Prontosan® Yara Yikama Soliisyonu

Kullanim amact: Akut, kronik ve enfekte cllt yaralarinin ve yaniklarin
yikanmasl, icin.

1. Girig: Kronik cilt yaralan genellikle kabuk‘ nekrotik doku vejveya
biyofilm ile kapidr. Bu tabekalann gikarlmasi zordur ve sz konusu
tabakalar yaranin geg iyilesmesine neden olur. Prontosan® Yara Yikama
Soliisyonu, yaranin iyilesmesinin niindeki bu engelleri temizieme akti-
vitesi araciliglyla ortadan kaldirabilir. Akut yaralar da genellikle kalintilar
ve mikroorganizmalar ile kontamine olduklart igin uygun sekilde temiz-
lenmeleri gerexir. Bu_kontaminantlar yaranin normal iyilesme siirecini
engelleyebilir ve enfekswon gibi komplikasvon\ava yol agabilir. Essiz

varwara HOMOUHALIA OT CLCTaB (1.
BEILECTBO ﬁerawn]

pasTEOD 32 panu

bilesen ni madde, Polyheksanid ve
betain surfaktani) savesmde Prontosan® Yara V\kama Soliisyonu biyofilm

Vipi

TaLMOHHUAT pamop kol panm Prontosan® TDﬂGBE fja ce uanon3sa 3a nwmaue
Ha PaKH Mpeft TPETHPaKETO ¢ ren 3a paku Prontosan® unu Prontosan® X. Mabo-
LT Mexay ren 3a pakit Prontosan® i Prontosan® X nossonsiea onTimanto npu-
araHe BDXY TONEMA NOBXHOCTH, KaKTO W [onB0KN pakh. Mo MpuHLN 4 peara
NpoyKTa Ca NOAXOAALM 33 BCAKGKEH YCNOBUA, BbAEKM ToBa, Nopamy No-BlCO-
KA BUCKO3UTET Ha rena 3a paku Prontosan® X npenopbysame Toi 4a ce uanons-
83 3 NPEANIOYATAHE NP DaHM C TONAMA MIOBLXHOCT, BRTHYATENHO WaTApAHIS,
H0KATO e 3a pakyt Prontosan e No-Tedew, NOPaK KOETO MOXE 42 Ce HaHacs
TI0-16CHO BbXY LGN AT TYHETHH PaHH, Pai C KYXWHM 1 B TDYIHOAOCTBIH
ofinacty. PesiomeTo 0THOCHO Be30nacHoCTTa W KniHiuHara edexTisHoct (SSCP)
& 0CTbHO 8 EBponeiickata 6asa AaHHH 3a MemuUMHCKHTe aenus (Eudamed) 1
Moxe Aa Gbae HamepeHo no ockoskms UDI-DI 40392390000009242S unw Hamme-
HOBaHIETO Ha NPoftykTa. hitps:/lec.europa. eultoolsleudamed. Anu moxe fa Gbae
TIOVCKAHO OT NPOUIBOZMTENA.

2. XapakrepuCTvKM Ha NpoayKTa u 0Bnactu Ha uanon3eawe: 3a npowusase,

NOSUCTaHE, 08nAXHABEHe U 0BE3sapasasaHe Ha:

a) OCTOM HeMHCDEXTUDAHUA W WHQIEKTVDaHI DaHA: TPGBMaTUSHA Pakit (Hanp. pas-
KbCBaHIS, HaDAHABAHUA aTnpeMaasaue)

6) XpOHiMHI

ST3BI, CHIOBM 38 umassw 3B,

8) CrleonepaTBHi paHi.

) TepudHi 1 Keepmisn warapakus ot crenes: lla, IIb v Il g) ductynw u ab-
cueca.

DakM. nexyBuTanku

€) Bmapm NopTOBE Ha yponorvit kareTp, PEGIPE Tpb6M 1o apeHaHi Tpbbu.
K) nepucTOManka Koka.

3a VHTPE0NEPATMBHO NO4UCTBAHE M NPOMUBAHE Ha PaHM. 32 0BNaKKABAKE Ha N0~
KPMTW C KODa NPEBPB3KU  BAHAAKI NPEH OTCTPaHSABaKE.

3. 06wa ynoTpe6a: 3a 7a ce OCATYAT OTTUMATH DESYATATH OT NOMICTBAHETO
C WpHraLMOHeH pasTBop 3a paHk Prontosan®, acenTiyHo npunoxeie ce npeno-
PbUBA, KOraTo T0BA € BbIMOXHO. VipHralyoHHUST pasTeop 3a paki Prontosan®
MOXE [1a Ce M3n0n3sa 33 NPONMBaHE Ha KOMNPECH, Mapn Wk TaMNOHKK 3 no-
YucTsaHe, axo e HEDﬁXUﬂMMD, Hatacseto YDREBE i Ce M3BLPLLUBA NPK BCAKA
CMAHA Ha npespbkaTa, 3a [l ce NOCTUTHe U MOALbPXA BU3YaNHO 4ACTa paHa.
VipUrauvoHHUAT pa3Taop 3a paki Prontosan® Moxe Aa ce 3aTonn o Tenecka
TeMepaTypa npeau yroTpeda. MpespbariTe i GaHAGKMTE BbPXY PaKM YecTo 0f-
Da3yBaT KOPHHKA Y NPUNENBAT KbM NOBLPXHOCTTA HA paHaTa. MpemaxsaeTo Ka
Te3n NPeBpb3ki MOXe ja TpaBMaTuvpa ObHOTO Ha paHaTa, KoeTo Ha B0/l pea
3a0aBA 3a3paABaHeTO Ha paHata. B cnyvanTe, Korato npeapbakiTe W aHna-

Solugo de Irrigaao e Feridas pode ser aquecico 3 corpo-
ral antes de ser utiizado. Solugao pensos e curativos de fericas ficem
frequentemente incrustados e colados a superficie da ferida. A remocao
destes pensos pade traumatizar o leito da ferida, 0 que, por sua vez, atra-
sa sua cicatrizacdo. Nos casos de pensos e curetivos dificeis de remover
devido & incrustagdo, recomendz-se a impregnacao com o Prontosan®
Solugao de Irigagao de Feridas até ser possivel uma remogzo suave.
Cateteres urolégicos: Humedega escrupulosamente uma gaze esteriliza-
da e limpe o local de entrada do cateter. Tubos de PEG/PE ¢ cateteres
suprapibicos: Para limpar & porta de entrada, aplique uma quantidade
suficiente de Prontosan® Solugao de Irrigacao de Feridas. As incrustacdes
podem ser humedecidas com Prontosan® Solugéo de Irrigacao de Feridas
para serem facilmente removidas. Seque a drea dz pele circundante com
uma gaze esterilizada e, em sequida, apligue uma covertura esterilizada.
Cuidados com os estomas: Humedeca um numero

papyt 0fpasyBaxa KopHiKa, Ce Npenopbyga fpe-
BPb3KATA A CE Hanou ¢ HPW&L\MGHEH pasTBop 32 paHK PYD"[OS&H@ /AOKATO CTaHE
BB3MOKHO fa 6be Hagriax-
HeTe OBATHO CTepiTHa MapTs W TOHHCTETE MACTOTO Ha BbBEXIZHe Ha KaTerspa.
PEGIPEJ Tpb6u 1 cynpanyGukanku kareTpu: 3a n0YHCTBaHE Ha BXOMHHA NOPT Ha-
HeceTe [JOCTATbYHO KONW4ECTBO MPHraLOHeH PasTBOp 3a paHk Prontosan®. 06-
pa3ysanuTe Ce KOpU4KM MoraT fa 5\=AaY HaBNXHEH! C MPUraLMoHeH pasTeop 3a
pai Prontosan®, 3a f1a MOraT f1ecH0 A2 ce Npemaxkar. MOTCyeTe OKoMHaTa
0K CL0 CTEPHTHA MDA CTER TOB3 NOCTSETE CTEpHTHO TOKDITI. FpUKa 32
croua: H
QHCTONATHITe yHaCTe4 T KOKaTa GIEA T0B3 T nogeywwere. Mpeaw £a wanona-
BaTe VIDHTALVIOKANA Pa3TBOP 3a paky Prontosan®, oTwMifTe CTapaTento ocTaTh-
W4wTe OT CanyHH, MEXNEMH W Macna win [pyri BELLECTBA 3a NOYNCTBAHE KA PaHM.

4. TipeawpcHi NOTPeGUTENK: VpAraLyoHHURT paxTsop 3a paii Prontosan® e

suficiente de compressas estérels. Limpar e secar as zonas da pele
peristomal. Antes da utiizaao de Prontosan® Solugzo de Irigacéo para
Feridas, enxagiic os residuos de sabonetes, pomadas e 6lcos ou outras
feridas de limpeza de feridas.

4. A quem se destina: O Prontosan® Soluco de Irrigacao de Feridas
destina-se a ser utilizado por utilizadores profissionais ou por adultos
devidamente instruidos, apenes. A populagdo de doentes prevista ¢ de
adultos ¢ criangas.

5. Limpeza da ferida: Toda a ferida, bem como a érea circundante, deve
ser abundantemente limpa com o Prontosan® Solugdo de lrrigacao de
Feridas. Em feridas ndo graves e agudas, 0 enxaguamento ¢ suficiente.
Em feridas cronicas, recomenda-se impregnar & drea com Prontosan®

Solugdo de Irrigagéo de Ferides durante, pelo menos, 15 minutos com
uma compressa embebida. A solugdo dev? ser uthaca néo diluida.

3a ynoTpeBa camo oT NpodecHoHank# noTpeouTenv K or oby-
e Bb3pacTH, LiEnesaTa naLyeHToRa NonyAay K042 BL3PACTHH 1 ASLa.
5. MouwcTBaHe Ha panata: LiAnara pasa, KakTo 1 0KOMKaTa NOBLPXHOCT, TpAGBa
7 Ce TO4CTH fl0Bpe C MpHraoHeH paaTaop 3a pakit Prontosan®. Mpw etex-
KW 1 OCTDM PaHIt & LOCTATBHHO HaNNaKBaHe. (1P XDOHMHi PaHyt ce npenopbusa
HaKUCBaHE Ha 3ACETHATHA Y4aCTbK C WPHTaLMOHeH Pa3TBop 3a parit Prontosan®
3a Half-Manko 5 MAHyTY ¢ J06pe HanoeH komnpec. Pa3rsopsT Tpssa Aa ce va-
101383 KePaIPEAeH.

6. ThkaHHa

W 6 TECTBaH U
g " . He L F (]
CTBa IPaKYALSTa WA ENTENMIAUNSTA.
7. CTpaHMuKH edheKTi: B MHOTO periki CRy4ait MOKe A3 Bb3HUKHE NeKo yeellia-
He 3a Napee Cref] NPANaraHe Ha WHFaLOHHIS PasTaop 3a parit Prontosan®, Ko
70 OBHKHOBEHO 34382 CTE/] HAKOMKO MUHYTH. VIpHTaLOHHIST pasTaop 3a pakit

6. Tolerancia dos tecidos e bi i Dermate
testado e avaliado como no irritante e bem tolerado; indolor; nao pro-
voca a inibicdo da granulagdo nem epitelizacdo.

7. Efeitos secundarios: Em casos muito raros, pode ocorrer uma ligei-
ra sensagdo de queimadura apos a aplicagéo do Prontosan® Solugo
de Irrigacdo de Feridas, mas normalmente desaparece passacos alguns
minutos. Prontosan® A Solugao de Irrigacéo de Feridas pode causar
reaccdes alérgicas, tals como prurido (urticéria) € erupgdes cutaneas
(exantema). Em casos muito raros (menos de 1 em 10 000), foi regis-
tado chogue anafilactico.

8. 0 Prontosan® Solugdo de Irrigagdo para Feridas néo deve ser

utilizado: Contra-indicaoes

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

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

©) no ouvido médio ou intemo.

d) nos olhos. Se o Prontosan® Solugio de Irrigagio de Feridas entrar
em contacto com os olhos, lave-os com 4gua corrente e procure
assisténcia médica,

€) na cartilagem hialina e em cirurgia asséptica de articulagdo. Se o
Prontosar® Soluggo de Irrigacao de Feridas entrar em contacto com
cartilagem asséptica, esta deve ser imediatamente irrigada com solu-
0 de Ringer ou soro fisiologico normal.

9 para lavagemlirigagao peritoneal,

9. Restrigdes de utilizagdo: Grovidez e periodo de factagdo: ndo ha

nenhuma prova de toxicidade mutagénica ou embrionaria associada

aos ingredientes deste produto. Devido & falta de experiéncia e ensalos
clinicos relevantes com mulheres gravidas e lactantes, a Solugio de

Irrigag3o de Feridas nao deve ser utilizada.

10. Instrugdes de seguranga gerais: Nao utilizar para perfuso, injec-
30 ou ingestzo. N3o utilizar em combinagdo com sabonetes (tensioati-
vos anionicos), pomadas, 6leos, ete. Estas substancias devem ser cuida-
dosamente removidas da ferida antes da utilizacdo, uma vez que podem
afectar o desempenho de limpeza do Prontosan® Solugo de Irrigagao
de Feridas. Nao utilizar frascos danificados. Manter os frascos afastados
da luz solar directa. Manter fora do alcance dzs criancas. A utilizagao do
Prontosan® Solug@o de Irrigagéo de Feridas nao substitui a necessidade
de tratamento sistémico ou outro tratamento adequado das infecgdes.
11. Resumo / Informagdes técnicas: Prontosan® Solucao de Irrigacéo
de Feridas ¢ um produto sujeito a conservaco e tem uma vida Util de
8 semanas apos a abertura. O frasco deve ser fechado imediatamente
apds a utilizagdo para evitar a contaminago. A parte superior do frasco
deve ser protegida da contaminagio durante 2 utilizacao, Os frascos
que entrarem em contacto directo com a erida ou ficarem de outro
modo contaminados devem ser eliminados. O utilizador efou o paciente
deve(m) comunicar qualquer incidente grave que tenha ocorrido em
relagdo ao dispositivo junto do fabricente e & autoricade competente
do Estado-Membro onde o utilizador efou o paciente esta estabelecido.
Composicdo: Agua purificads, surfactante betaina, 0,1% de
Polyaminopropil biguanida (Polyhexanidal*.

Aspecto e odor: solucéo aguosa, limpida, incolor ¢ quase nodora.
Validade: de acordo com o prazo de val'dade, conservar a temperatura
ambiente. Inviolavel: estérll, selo de originalidade. Ampolas: apenas
para utlizagio dnica. Frascos: para utilizagao Unica.

Local de fabrico: Fabricado na Alemanha.

*se utllizado separadamente, pode ser consi

erado um medicamento

A TIPEQIM3BHKA anepridHI PEaKLIM KaTO CopBEX (ypTuKkaphs) M
oﬁpwsw (exsanTema). B MHOro peaky cnysau (no-Manko or 1 a 10 000) ce co6-
14aBa 32 aHAUNAKTHYEH LLIOK.

8, VipuraumoHKWAT pasTeop 3a park Prontosan® He TpaGBa Aa ce u3nonssa:

[Tpomueonokasanus:

a) 210 32 NaUIEKTA Ce 34ae HTH CE DELINONAra, 4e & ANEPTHYEH Kb HAKOA OT
CbCTABKATE Ha MPOYKTA.

6) BbpXy UEKTPanHaTa HepBHa CUCTEMa HITM MEHUHTUTE.

8) B CPEIHOTO MM BTPRLLHOTO YXO.

) B OYMTE. AKD MPUTAMOHKUT PSTBOP 32 PaHu Prontosan® enese B KoHTaKT ¢
04ATE, H3NNAKHETE 04WTE C Tevalla BoOa M NOTBPCETE NEKapeka NoMoLL.

1) BbDXY XUaniHOB XDYLLSN 1 NpH BCENTH4HA CTaBHa XHDYDIUS. AKO MDHTaLyioH:
HHIAT Pa3TBOP 32 pary Prontosan® Bnese B KOHTAKT C aCENTER XpywAN, Toit
TpAGBa HeaabaBHO Aa Ce UHIVa C PaTBOp Ka PHHTep Wn HopuaneH Q-
ONOrM4eH pasTeop.

€) 3a NepUTOHeanHo NPOMMBAHE/HaNNaKBaKe.

9. OrpaHuyenus 3a ynotpe6a: MMepuod Ha GpemeHHoC U KupieHe: HMa flak-

TOKCAHOCT, T
NpoayKT. Mopan AMNCATa Ha CHOTBETHH KNMAMSHI U3NHTBHUA 1 KIHHASER OTAT
 GpeMeHM XeHM U Kbpauk, B TaKnBa Cry|an WDHTaLMORHHST 1a3TBO 32 pakk
Prontosan® He Tps6isa a ce Hanonasa.

10. OB1uv MHCTPYKYWM 3a GeaonacHocT: [la He Ce HaNoN3sa 3a HGY3Hs A k-
HEKTVPaHE It 12 He Ce NoTMbUE. [la He Ce HNon3sa B KOMGHHALIAR C NOYCTER-
LW CaNYHIt (2HAOHHH NIOBLPXHOCTHOGKTBHH BELIECTER), MEXTIEMN, MZCNa H 2p.
Tewt Bellecrea TA0B CTAPATENHO A Ce OTCTPAHABAT OT PaHTa e YroTpe-
6a, TLi KaTO 1OraT 4a NOBMUSAT Ka NOMHCTBAILATA EEKTUBHOCT Ha UDHTALYHOH-
iR asTBop 3a pani Prontosan®. He vanonasaiire nospesesu dnaxowy. Coxpa-
HABaiTe (NaKOHUTE AANey OT NPAKA CITbHYEBA CBETMMHA. [la Ce ChXpaHsBa Ha
HEOCTLIHO 32 1ewa MACTO. VIANON3BaHETO Ha UPATALIMOHHIR PasTROp 3a pa

Gnlenmesi igin idealdir. Prontosan® Yara Yikama Solusyonu;
Prontosan® Yara Jeli veya Prontosan® Yara Jeli X ile tedaviden once
yaranin temizlenmesi icin kullaniimalidir. Prontosan® Yara Jeli ve Jel X
segenekleri, derin yaralarin yani sira bliyk ylzey alanlarinda en fyi uygu-
lamaya olanak verir. Genel olarak her iki rlin de her kosulda kullanima
uygundur. Ancak daha yiiksek viskozitesi nedeniyle Prontosan® Yara Jeli
Xiyaniklar dahil olmak tizere tercinen bilyik yizey alanlarinda kullanma-
nizi Bnerirken Prontosan® Yara Jeli daha swidir ve bu nedenle derin veya
oyuk yaralara, yara bosluklarina ve erigilmesi zor bolgelere uygulanmasi
dana kolay olabilir. Giivenlik ve klinik performans 6zeti (SSCP), ibbi cihaz-
larla lgili Avrupa veri tabaninda (Eudamed) meveuttur ve temel UDI-DI
403923900000092425 veya iiriin adi kullanilarak bulunabilir. https;/
eceuropa. eufzoolsleudamed. Yz da Ureticiden talep edilebilir.

in profili ve kullanim alanlari: Asagida hellm\enlenn yikanmasl,
nemlendirilmesi ve
a] akut, enfekte olmamis ve enfekte varalar: tvavmat\k yaralar (6.
eserasyon, ezilme yaralanmalar).
b) basi llserleri dahil olmak Uzere kronik, enfekte olmamig ve enfekte
yaralar; vaskiiler Glserler; diyabetik iilserler.
¢) postoperatif yaralar.

d) termal ve termal olmayan yanik dereceleri: lla, Ilb ve IIl

e fistil ve apseler

9 irolojik kateterlerin, PEGIPEJ tiiplerinin veya drenal tiplerinin giris
purt\an

q) peristomal cllt.

Yaralan" intraoperatif temizligi ve yikanmasl icin. Kurumus pansuman-
lari ve bandajlari cikarmadan once nemlendirmek igin.

3. Genel kullanim: Prontosan® Yara Yikama Solisyonu ile en iyi temiz-
leme sonuglarini elde etmek igin mimkiin olen her durumda aseptik
uygulama onerilir. Prontosan® Yara Yikema Solisyonu gerektiginde
kompresleri, gazli bezleri veya pedleri temizlemek icin kullaniaoil.
Gorsel olarak temiz bir yara elde etmek ve iyilesmeyi siirdirmek icin her
pansuman degisiminde uygulama yapilmalidir. Prontosan® Yara Yikama
Solisyonu kullanimdan énce viicut sicakligina kadar isitilabilir. Yara
pansumanlar ve bandajlari genellikle kurur ve yara yiizeyine yapisir.
Bu pansumanlar cikarilirken yara yatagi travmatize olabilir ve bu da
yaranin iyilesmesin’ geciktirir. Kabuk baglama nedeniyle pansumanlarin
ve bandajlarin agiimasinin zor oldugu durumlarda bu malzemelerin
nazikee cikanlmasl icin Prontosan® Yara Yikama SolUsyonu ile islatiima-
51 onerilir. Transiiretral kateterler: Steril bir gazli bezi iyice nemlendiriniz
ve kateter giris bolgesini temizleyiniz. Peg-/Pej-tiipleri ve suprapublk
kateterler: Giris noktasini temizlemek icin yeterli miktarda Prontosan®
Yara Yikama Solisyonu uygulayiniz. Kabuk baglamis noktalar kolay
cikarma icin Prontosan® Yara Yikama Soliisyonu ile nemlendirileoilir.
Steril bir gazli bezle gevredeki cilt bdlgesini kurulayiniz ve ardinden
sterl bir 6rti uygulayiniz. Stoma bakimi: Yeterli sayida steril kompresi
iyice nemlendiriniz. Peristomal cilt blgelerini temizleyiniz ve ardindan
kurulayiniz. Pronosan® Yara Yikama Soliisyonu'nu kullznmadan énce
sabun, meraem ve yag kalintilarini ya da diger yara temizleme madde-
lerini iyice yikayarak temizleyiniz.

4, Hedef kullanicilar: Prontosan® Yara Yikama Soliisyonu yalnizea pro-
fesyonel ullanicilar veya talimat almis yetiskinler tarafinden kullaniimak
zere tasarlanmistir, Hedef hasta popilasyonu yetiskinler ve gocuklardir,

5. Yaranin_temizlenmesiz Yarznin tamam ve etrafindaki alan
Prontosen® Yara Yikama Solusyonu ile iyice temizlenmelicir. Siddetl
olmayan ve akut yaralar icin ykama yeterli olacakur. Kroni Yaralar
igin etkilenen alanin islatilmis kompres ve Prontosan® Yara Yikama
Solisyonu ile en az 5 dakika nemlendirimesi énerilr, Solisyon seyrel-
tilmeis olarak kullanimalidr,

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

7. Yan etkiler: Prontosan® Yara Yikama Solisyonu uygulandikian
sonra ¢ok nad'r durumlarda hafif yanma hissi olusabilir ancak bu
his genellikle birkag dakika sonra kaybolur. Prontosan® Yara Yikama
Soltisyonu, kasinti (irtiker) ve dokinti (eksantem) gibi alerjik reak-
siyonlara neden olabilir. Cok nadir durumlarda (10.000'de 1'den az)
anafilaktik ok rapor edilmistir.

8. Prontosan® Yara Yikama Soliisyonu su durumlarda kullanimamalidir:

Kontrendikasyonlor:

a) hastanin Griin iceriklerinden birine alerjisi oldugu biliniyorsa veya
alerjisi olabileceginden siipheleniliyorsa.

b) mukez\ sinir sistemi veya meninkslerde.

o) orta veya i kulakta,

d) gozlerde. Prontosan® Yara Yikama Soliisyonu gdzlerle temas ederse
qgozleri akan suyla yikayin ve tibbi yardim aliniz.

¢ hiyalin kikirdakta ve aseptik eklem cerraisinde. Prontosan® Yara
Yikama Soliisyonu aseptik kikirdak ile temas ederse Ringer solisyo-
nu veya normal salin ile hemen yikanmalidir.

9) peritoneal lavailyicama igin.

9. Kullamim siirlamalani: Hamilelik ve emzirme dénemi: Bu driintin
icerikleriyle iliskili mutajenik veya embriyo toksisitesi bulgular yoktur.
Hamile ve emziren kadinlarla yapilmis lgili Kink arastirmalarin ve Klinik
deneyimlerin olmamasi nedeniyle Prontosan® Yara Yikama Soltsyoru
kullanilmamalidir.

10. Genel giivenlik talimatlari: infiizyon, enjeksiyon veya oral uygu-
lama igin Kullanmaymniz. Temizleme sabunlan (anyonik surfaktanfar),
merhemler, yaglar vo. ile_birlikie kullanmayiniz. Prontosan® Yara
Yikama Solisyoru'nun tem'zleme performansini etkileyebilecekeri icin
bu maddeler 6nce yaradan lyice temizlenmelidir, Hasarl
siseleri Kllanmayiniz. Siseleri dogrudzn glines isigindan uzak tutunuz.
Cocuklarin erisemeyecegi yerde saklayiniz. Prontosan® Yara Yikama
Soltisyonu'nun kullanimasi, sistemik veya diger yeterli enfeksiyon
tedavilerine duyulan ihtiyacr ortadan kaldirmaz.

1. Ozet/teknik bilgiler: Prontosan® Yara Yikama Soliisyonu koru-
mali bir Grondir ve agildiktan sonra 8 hafta raf dmrine sahiptir.

aMecTea Ta OT CHCTEMHO WK AP,
YEHIE Ha IHOEKLMSTa,

11. Pesome/ Texuuyecka WHGOPMAYWA: VpUraUyOHHUAT DasTaop 3a paki
Prontosan® e KoHCEpBipaH MPOIYKT  WMa CPOK Ha FOIHOCT OT 8 CepMMLy cne
OTBADSHETO My. PnaKoHwT TpAGBa Ja ce 3aTBaps Heaabasko cred ynoTpe6a, 3a
13 e TIpELI0TBPATH 3aMbpCABaHe. [opHaTa YacT Ha (iakona Tpsbaa Aa Obie 3a-
UHTEHa OT IaMBOCABIHE 10 BDENE Ha YIOTDEGa. ONGkoHM, KOMTO Ca B 8
[VPEKTEH KOKTAKT C PaKaTa W Ca 3aMPCEHH 10 ADYT Hadwk, TpAGBa fa ce us-
XBbpnAT. MoTpeBuTens uiwnn nauyexTsT Tpabaa 4a A0KNazBa 3a BCEKW cepho-
38H WHLNTEHT, Bb3HIKHAN BbB BPBI@ C MILENMETO, Ka NDOUIBOTATENA M KO-
TIETEHTHIUA OPraH Ha [IbPKaBATa YNeHKa, B KOATO NOTPeGUTENsT Wink nauex-
ThT € YCTaHOBEH.
Ceras: npevicrena Bona, Betank copdaktanT, 0,1% nonuammonponin Gury-
aHUp (nonuxexcanua)”.
BUbHIWeH BUA 1 MUpHC: GUCTLD it GeaLBeTer BoneH pasTBop, NpaKTHieCky Ge3
wpitc. CPOK Ha FORHOCT: CIODEA AaTaTa Ha WATWYaHe Ha CHOKa Ha TOHOCT, Aa
Ce CbXpaHABa fpu CTaiiHa TewnepaTypa. OHTMHANHA OMaKOBKA: CTEpATHA,
ODUTMHANHO 3aneyaTaHa. AMNYNM: Cauo 3a NHOKpaTHa ynoTpe6a. ®nakowu: sa
ynoTpe6a npi eAuH NaLmeHT.
Sanan npouasoauTen: Mpoi3sepeHo B Mepuanks.

MOKe 8 ce CHHTa 3a

Gnlemek cin kullanimdan hemen sonra sisenin
kapatilmasi gerekir. Sisenin Ustii kullanim sirasinda kontaminasyona
karst korunmalidir. Yaraya dogrudan temas etmis veya baska bir sekilde
kontamine olmus siseler atiimalidir. Kullanici ve/veya hasts, cihazla
ilgili olarak meydana gelen im ciddi olaylan Greticiye ve kullanicinin
vefveya hastanin bulundugu Uye Ulkedeki yetkili makama bildirmelidir.

Bilesim: Saflastirilmis Su, Betain Surfaktan, %0,1 Polyaminopropil
Biguanid (Polyhexsanic)".

Giriiniim ve koku: seffaf, renksiz ve neredeyse kokusuz, sulu solisyon.
Raf dmrii: son kullenmé tarihine gore, oda sicaklginda saklayiniz.
Orijinallik: steril, orijinallik mihrti. Ampuller: Sadece tek kullanimlikar.

seler: Yalnizca ‘K hactaca kulamm gindir
Uretim yeri: Almnya'ca retiimistir.
“ayn olarak kullanilrsa tbbi Grin olarek degeriendiricbili
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