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Prontosan® sargel
For rengdring, fuktning och dekontaminering av akuta,
kroniska och infekterade hudsar och brénnskador.

1. Introduktion: Kroniska hudsar tacks ofta av nekrotisk
vivnad ochfeller biofilm. Dessa beliggningar &r svéra
att ta bort och leder till fordrjd sérlékning. Darfor
ar korrekt sarrengdring nddvandig. Prontosan® sargel
rengdr och dekontaminerar sarbadden varaktigt mellan
forbandsbyten. Aven akuta sar kréver ordentlig rengéring
eftersom de i regel &r kontaminerade med skrap och mik-
roorganismer. Dessa fororeningar kan stéra den normala
sarlakningsprocessen och leder till komplikationer som
tex. infektion. For akuta sar som kréver suturering ska
Prontosan® sargel appliceras efter kirurgiskt ingrepp och
suturering. Tack vare den unika kombinationen av ingredi-
enser (dvs. den antimikrobiella substansen polyhexanid och
det ytaktiva dmnet betain) forebygger Prontosan® sargel
effektivt bildandet av biofilm. Testresultat bekréftar att
Prontosan® Gel utgdr en effektiv barridr fér minskning
av mikrobiell penetration genom férbandet. For optimala
resultat, anvind Prontosan® sarspolvétska (se separat pro-
duktinformation) fér rengéring av saret och huden kring
saret fore behandling med Prontosan® sargel. Prontosan®
sargel innehaller en hydrokolloid som bidrar till att skapa
en optimal fuktig miljo for sarlakning och minskar darmed
risken for érrbildning. Sammanfattningen av sakerhet och
kliniska prestanda (SSCP) finns i EU:s databas for medicin-
tekniska produkter (Eudamed) och kan hittas med hjalp
av grundldggande UDI-DI 40392390000009222N eller
produktnamnet. https://ec.europa.euftoolsleudamed. Den
kan dven begéras fran tillverkaren.

2. Produktprofil och anvindningsomraden: For
rengdring, fuktning och dekontaminering av féljande
typer av sar:

a) Akuta icke-infekterade och infekterade sar: trauma-
tiska sar som lacerationer, krosskador (om suturering
dr indicerat ska Prontosan® sargel appliceras efter
kirurgiskt ingrepp).

b) Kroniska icke-infekterade och infekterade sar (tex.
karlsar, diabetessar, trycksar, inklusive komplexa, svar-
Ikta sar, kavitetssér, svartillgdngliga sér)

¢) Postoperativa sar.

d) Termiska och icke-termiska bréannskador av féljande
grader: I, la, 1o och III.

e) Fistlar och abscesser.

3. Allmén anvéndning: Fér optimala rengéringsresultat
med Prontosan® sargel rekommenderas aseptisk applice-
ring dédr detta ar mdjligt. Prontosan® sargel ska appliceras
rikligt pa sarbddden. Anvand vid behov en steril spatel
for att forsiktigt stryka ut Prontosan® sérgel. Haligheter
och fickor ska fyllas med Prontosan® sargel. Forband,
gasvav, kompresser eller andra absorberande sarfyllare
kan fuktas med Prontosan® sargel innan férbandet app-
liceras. Prontosan® sargel kan sitta kvar pa saret fram till
nésta forbandsbyte. Beroende pa antalet forbandsbyten
kan olika méngd Prontosan® sargel appliceras. Sarets
yta maste hallas fuktig kontinuerligt for att adekvat
rengdring och dekontaminering ska kunna sékerstéllas.
Beldggningar frigors forsiktigt och tas bort i samband
med nésta férbandsbyte. Applicering bor utforas tillrack-
ligt ofta for att alla beldggningar latt ska kunna tas bort
och for optimal forberedelse av sarbddden.

4. Avsedda anvindare: Prontosan® sargel ar avsedd att
anvandas av professionella anvandare eller av instruerade
vuxna. Avsedd patientpopulation dr vuxna och barn.

5. Vavnadstolerans och biokompatibilitet:
Dermatologiskt testad och utvarderad som icke-irrite-
rande och val tolererbar; smértfri; ingen hdmning av
granulation eller epitelisering.

6. Biverkningar: | mycket sallsynta fall kan det uppsta en
|4tt brannande kansla efter applicering av Prontosan® sar-
gel, som i regel forsvinner efter nagra minuter. Prontosan®
sargel kan orsaka allergiska reaktioner som klda (urtikaria)
och hudutslag (exantem). | mycket séllsynta fall (mindre n
1 pa 10 000) har anafylaktisk chock rapporterats.

7. Prontosan® sargel ska inte anvéndas i foljande fall:

Kontraindikationer:

a) Om patienten &r allergisk eller misstanks vara allergisk
mot ndgon av ingredienserna i produkten.

b) P4 centrala nervsystemet eller meningerna.

¢) I mellan- eller innerorat.

d) | 6gonen. Om Prontosan® sargel kommer i kontakt
med 6gonen, skélj 6gonen under rinnande vatten och
kontakta lakare.

e) P& hyalint brosk och vid aseptisk ledkirurgi. Om
Prontosan® sargel kommer i kontakt med asep-
tiskt brosk maste det omedelbart skdljas bort med
Ringerlésning eller vanlig koksaltlésning.

8. Anvandningsbegransningar: Groviditet och amning:

Det finns inga beldgg for mutationsframkallande toxicitet
eller toxicitet pd embryon forknippad med ingredien-
serna i denna produkt. Eftersom det saknas relevanta
kliniska prévningar och klinisk erfarenhet med gravida och
ammande kvinnor ska Prontosan® sargel inte anvandas av
dessa grupper.

9. Allmdnna sdkerhetsanvisningar: Anvand inte for
infusion, injektion eller fértéring. Anvénd inte i kombina-
tion med tvél (anjoniska tensider), salvor, oljor etc. Dessa
amnen ska noggrant tas bort fran saret fére anvand-
ning eftersom de kan paverka rengéringsférmagan hos
Prontosan® sargel. Anvdnd inte skadade flaskor. Skydda
flaskorna mot direkt solljus. Forvaras oatkomligt for barn.
Anvéndning av Prontosan® sargel ersatter inte behovet
av systemisk eller annan adekvat infektionsbehandling.

10. Sammanfattning/teknisk information: Prontosan®
sargel &r en konserverad produkt som ger en varaktig
antimikrobiell barridr och har en héllbarhet pa 8 veckor
efter 6ppnandet. Flaskan ska stangas omedelbart efter
anvandning for att forhindra kontaminering. Flaskans
ovansida ska skyddas fran kontaminering under anvénd-
ning. Flaskor som har kommit i direkt kontakt med
saret eller pa annat satt blivit fororenade ska kasseras.
Anvandaren och/eller patienten ska rapportera alla allvar-
liga incidenter som intréffar i samband med produkten till
tillverkaren och till behdrig myndighet i det medlemsland
dar anvandaren och/eller eller patienten &r etablerad.
Sammansiattning: Renat vatten, glycerol, hydroxietylcellu-
osa, betain, 0,1 % polyaminopropyl biguanid (polyhexanid)*.
Utseende och lukt: Klar, farglds och praktiskt taget
luktfri, vattenbaserad gel. Hallbarhetstid: se utgangs-
datum, forvaras vid rumstemperatur. Originalitet: steril
originalforsegling. Flaskor: for enpatientsbruk.

*Kan betraktas som lakemedel vid separat anvandning

A Prontosan® sargel
For rensing, fukting og dekontaminering av akutte,
kroniske og infiserte hudsar og brannskader.

1. Innledning: Kroniske hudsdr er ofte dekket med lgsnet,
nekrotisk vev og/eller biofilm. Disse typene belegg er van-
skelig & fjerne og farer til forsinket sértilheling. Derfor er
riktig sdrrensing avgjerende. Bruken av Prontosan® sargel
gir langvarig rensing og dekontaminering av sarflaten
for hver gang forbindingen pa saret mé skiftes. Akutte
sar krever ogsa grundig rengjering, siden de normalt
er kontaminerte med smuss og mikroorganismer. Disse
kontaminantene kan forstyrre den normale sartilhe-
lingsprosessen og fare til komplikasjoner som infeksjon.
Ved akutte sar som krever suturering, skal Prontosan®
sargel paferes etter kirurgisk intervensjon og suturering.
Den unike kombinasjonen av ingredienser (dvs. det
antimikrobielle stoffet polyheksanid og overflatemiddelet
betain) gjor at Prontosan® sargel er ideell for forebygging
av biofilmdannelse. Testresultatene stotter pastanden
om at Prontosan® gel er en effektiv barriere for &
redusere penetrasjon av mikrober gjennom bandasjen.
For optimale resultater skal Prontosan® sarskylleveeske
(se separat produktinformasjon) brukes til & rense saret
og huden rundt sdret for behandling med Prontosan®
sargel. Prontosan® sargel inneholder en hydrokolloid
som stotter dannelsen av et optimalt fuktig miljo for
sartilheling, og reduserer dermed sannsynligheten for
arrdannelse. Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse
(SSCP) er tilgjengelig i den europeiske databasen over
medisinsk utstyr (Eudamed) og kan sgkes opp ved hjelp
av grunnleggende UDI-DI' 40392390000009222N eller
produktnavnet. https:/fec.europa.euftools/eudamed. Eller
du kan be produsenten om & fa det tilsendt.

2. Produktprofil og bruksomrader: For rengjoring,

fukting og dekontaminering av:

a) akutte, ikke-infiserte og infiserte sar: traumatiske sar som
laserasjoner og klemskader (hvis suturering er indisert,
skal Prontosan® sérgel pafares etter kirurgisk inngrep)

b) kroniske ikke-infiserte og infiserte sar (f.eks. vaskuleere
sar, diabetiske sar, trykksar, inkludert komplekse, gjenstri-
dige sar, kavitetssar, sar som er vanskelig & komme til)

¢) postoperative sar

d) termiske og ikke-termiske brannskader av grad |, Ila, I1b og IIl

e) fistler og abscesser

3. Generell bruk: Aseptisk pafering anbefales for a
sikre optimale rengjeringsresultater med Prontosan®
sargel, ndr det er mulig. Prontosan® sdrgel skal paferes
i rikelig mengde pa sarflaten. Om nedvendig kan du
pafgre Prontosan® sargel forsiktig med en steril spatel.
Kaviteter og lommer skal fylles med Prontosan® sargel.
Forbindinger, gasbind, kompresser eller andre absorbe-
rende sarfyllere kan fuktes med Prontosan® sargel for
forbindingen settes pa. Prontosan® sargel kan forbli pa
saret til neste bandasjeskift. Avhengig av hvor hyppig
bandasjen skiftes, paferes Prontosan® sargel i varierende
mengder. Sarflaten ber holdes kontinuerlig fuktig for a
sikre tilstrekkelig rensing og dekontaminering. Belegg lgs-
nes forsiktig og fjernes neste gang forbindingen skiftes.
Paforing ber utferes ofte nok til at alt belegg kan fjernes
enkelt, og for optimal klargjgring av sarflaten.

4, Tiltenkte brukere: Prontosan® sargel er bare ment for
bruk av helsepersonell eller voksne som har fatt oppleering.
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 epitelisering.

6. Bivirkninger: | sveert sjeldne tilfeller kan det fore-
komme en mild brennende folelse etter pafering av
Prontosan® sargel, men denne forsvinner vanligvis etter
noen minutter. Prontosan® sargel kan forarsake allergiske
reaksjoner som kige (urtikaria) og utslett (eksantem). |
sveert sjeldne tilfeller (feerre enn 1 av 10 000) har anafy-
laktisk sjokk blitt rapportert.

7. Prontosan® sargel skal ikke brukes i folgende

tilfeller: Kontraindikasjoner:

a) Bruk hos en pasient med kjent allergi eller der det er
mistanke om at pasienten kan veere allergisk overfor
en av ingrediensene i produktet.

b) Bruk pa sentralnervesystemet eller hjernehinnene.

¢) Bruk i mellomeret eller det indre gret.

d) Bruk i @ynene. Hvis Prontosan® sargel kommer i kon-
takt med gynene, ma man skylle dem med rennende
vann og kontakte lege.

e) Bruk péa hyalinbrusk og ved aseptisk leddkirurgi. Hvis
Prontosan® sargel kommer i kontakt med aseptisk
brusk, skal man umiddelbart skylle med Ringers opp-
Igsning eller vanlig saltvannslgsning.

8. Bruksbegrensninger: Graviditet og amming: Det er
ingen tegn pa mutagenitet eller embryotoksisitet knyttet
til ingrediensene i dette produktet. P4 grunn av manglende
relevante kliniske studier og klinisk erfaring skal Prontosan®
sargel ikke brukes hos gravide og ammende kvinner.

9. Generelle sikkerhetsinstruksjoner: Skal ikke brukes til
infusjon, injeksjon eller svelging. Skal ikke brukes i kombi-
nasjon med rensesaper (anioniske overflateaktive stoffer),
salver, oljer osv. Disse stoffene ma veere grundig fjernet
fra saret for bruk, ettersom de kan pavirke renseytelsen
til Prontosan® sargel. Skadde flasker skal ikke brukes. Hold
flaskene unna direkte sollys Oppbevares utilgjengelig for
barn. Bruken av Prontosan® sargel erstatter ikke behovet
for systemisk eller annen egnet infeksjonsbehandling.

10. Oppsummering / teknisk informasjon: Prontosan®
sargel er et konservert produkt som danner en vedvarende
antimikrobiell barriere og har en holdbarhet pa 8 uker etter
apning. Flasken skal lukkes umiddelbart etter bruk for a
hindre kontaminering. Toppen av flasken ma beskyttes
mot kontaminering under bruk. Flasker som har veert i
direkte kontakt med saret eller har blitt kontaminert pa
annen mate, skal kastes. Brukeren ogfeller pasienten skal
rapportere enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i for-
bindelse med utstyret, til produsenten og den kompetente
myndighet i landet der brukeren og/eller pasienten bor.

Sammensetning: renset vann, glyserol, hydroksyetylcel-
lulose, betain som overflateaktivt stoff, 0,1 % polyami-
nopropylbiguanid (polyheksanid)*.

Utseende og lukt: klar, fargelos og nesten luktfri,
vannholdig gel. Holdbarhet: i henhold til utlgpsdatoen,
oppbevares ved romtemperatur. Originalitet: steril origi-
nalforsegling. Flasker: til bruk hos kun én pasient.

* Hvis det brukes separat, kan det betraktes som et legemiddel.
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Prontosan®-haavageeli
Akuuttien, kroonisten ja infektioituneiden ihohaavo-
jen ja pal jen puhdistukseen, kosteutt:
ja sterilointiin.

1. Johdanto: Kroonisissa ihohaavoissa on usein kuollutta,
nekroottista kudosta jaftai biofilmia. N&itd kerroksia on
vaikea poistaa ja ne hidastavat haavan paranemista. Siksi
haavan asianmukainen puhdistus on olennaisen tarke&a.
Prontosan® Wound Gel -haavageelin kayttd puhdistaa ja
dekontaminoi haavapohjaa pitkakestoisesti sidosten vaih-
tojen valilld. Akuutit haavat vaativat myds asianmukaista
puhdistusta, silld niissa on usein likaa ja mikro-organis-
meja. Ndma epapuhtaudet voivat hairita haavan normaalia
paranemista ja johtaa komplikaatioihin, kuten infektioon.
Ompelua vaativissa akuutteissa haavoissa Prontosan®
-haavageelid tulee kdyttaa kirurgisen toimenpiteen ja
ompelun jilkeen. Ainutlaatuinen koostumus (esim. anti-
mikrobinen aine polyheksanidi ja pinta-aktiivinen aine
betaiini) takaa sen, ettd Prontosan® -geeli on ihanteellinen
biofilmin muodostumisen ehkaisyyn. Testitulokset tukevat
vaitettd, ettd Prontosan®-geeli on tehokas suoja, joka
vahentaa mikrobien kulkeutumista haavaan sidoksen lapi.
Kaytd optimaalisten tulosten saavuttamiseksi Prontosan®
-haavahuuhdetta (katso erilliset tuotetiedot) haavan ja sitd
ympardivdn ihoalueen puhdistamiseen ennen Prontosan®
Wound Gel -haavageelin kayttda. Prontosan® Wound Gel
-haavageeli sisdltdd hydrokolloidia, joka tukee optimaalisen
kostean haavaympéristén luomista haavan paranemista
varten ja vahentdd siten arpeutumisen todennakdisyytta.
Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvystd
(SSCP) on saatavilla Euroopan unionin Iagkinnillisten
laitteiden tietokannasta (Eudamed), ja se 16ytyy kayttamall
UDI-DI-tunnistetta 40392390000009222N  tai tuotteen
nimed. https://ec.europa.euftoolsfeudamed. Yhteenvetoa
Voi pyytda myds valmistajalta.

2. Tuoteprofiili ja kayttdalueet: Seuraavien haavojen jo vam-

mojen puhdistamiseen, kosteuttamiseen ja dekontaminointiin:

a) akuutit tulehtumattomat ja tulehtuneet haavat: trau-
maattiset haavat, kuten repedmét, puristusvammat (jos
tarvitaan ompelua,Prontosan® Wound Gel -haavageelia
tulee kdyttaa kirurgisen toimenpiteen jélkeen).

b) krooniset infektoitumattomat ja infektoituneet haavat
(esim. laskimosaérinaavat, diabeettiset haavat, painehaavat,
mukaan lukien kompleksiset, heikosti paranevat haavat,
onkalohaavat, sijainniltaan vaikeasti hoidettavat haavat)

¢) postoperatiiviset haavat.

d) 1ammén ja muiden syiden aiheuttamien palovammojen
aste: I, Ia, Ilb ja IlI.

e) fistelit ja paiseet.

3. Yleinen kaytto: Prontosan® Wound Gel -haavageelin
optimaalisen puhdistustuloksen varmistamiseksi aseptista
kéyttod suositellaan aina kun mahdollista. Prontosan®
Wound Gel -haavageelid tulee levittdd runsaasti haa-
vapohjaan. Levitd Prontosan® Wound Gel -haavagee-
lid tarvittaessa varovasti steriililld lastalla. Onteloiden ja
ihotaskujen tulee olla tdytetty Prontosan® Wound Gel
-haavageelilld. Sidokset, sideharsot, harsotaitteet tai
vastaavat imukykyiset haavatdytteet voidaan kosteuttaa
PProntosan® Wound Gel -haavageelilld ennen sidoksen
asettamista. Prontosan® Wound Gel -haavageeli voidaan
jattdd paikalleen haavaan seuraavaan sidoksen vaihtoon
asti. Kdytettdva Prontosan®-haavageelin maard riippuu
sidoksen vaihtotiheydestd. Haavan pinta on pidettava
jatkuvasti kosteana, jotta riittdva puhdistus ja dekonta-
minaatio onnistuu. Kate irrotetaan varovasti ja poiste-
taan seuraavan sidoksen vaihdon yhteydessa. Kasittely
on suoritettava riittdvan usein, jotta kaikki kate ja kuollut
kudos voidaan irrottaa vaivatta ja ettd haavakohta voidaan
valmistella hyvin.

4. Suunnitellut kayttdjat: Prontosan® Wound Gel -haa-
vageeli on tarkoitettu vain ammattihenkildiden tai kou-
lutettujen aikuisten kdyttdon. Suunniteltu potilasryhma:
aikuiset ja lapset.

5. Kudoksen sietokyky ja bioyhteensopivuus:
Dermatologisesti testattu ja arvioitu olevan drsyttamaton
ja hyvin siedetty, kivuton, ei estd rakeistumista tai epite-
lisoitumista.

6. Haittavaikutukset: Joissain hyvin harvinaisissa tapauk-
sissa voi esiintyd lievad polttavaa tunnetta Prontosan®-
tuotteen levityksen jélkeen, mutta se yleensd haviaa
muutaman minuutin kuluttua. Prontosan® Wound Gel

-haavageeli voi aiheuttaa allergisia reaktioita, kuten kuti-
naa (urtikaria) ja ihottumaa (eksanteema). Harvinaisissa
tapauksissa (alle yksi 10 000:sta) on ilmoitettu anafylak-
tisesta shokista.

7. Prontosan® Wound Gel -haavageelid ei saa kdyttaa:

Vasta-aiheet:

a) jos potilaan tiedetddn olevan allerginen tai jos epéillaan,
ettd potilas saattaa olla allerginen jollekin tuotteen
aineosalle.

b) keskushermostossa tai aivokalvoissa.

o) keski- tai sisdkorvassa.

d) silmissd. Jos Prontosan® Wound Gel -haavageelid
joutuu silmiin, huuhtele silmat juoksevalla vedelld ja
hakeudu Idékarin hoitoon.

e) hyaliinirustoon ja aseptisessa nivelleikkauksessa. Jos
Prontosan® Wound Gel on kosketuksissa aseptisen
ruston kanssa, se on valittmasti kostutettava Ringerin
liuoksella tai normaalilla suolaliuoksella.

8. Kayttda koskevat rajoitukset: Raskaus ja imetys-
aika: Tdmédn tuotteen ainesosien kanssa ei ole havaittu
mutageenista tai sikion toksisuutta. Koska merkityksellisid
kliinisten tutkimusten ja kliinisen kokemuksen tietoja ei ole
saatavilla raskaana olevien ja imettdvien naisten osalta,
Prontosan® Wound Gel -haavageelid ei tule naissd tapauk-
sissa kayttaa.

9. Yleisid turvallisuusohjeita: Ei saa kyttaa infuusioon
tai injektioon. Ei saa nielld. Ali kaytd yhdessi puh-
distussaippuoiden (anionisten pinta-aktiivisten aineiden),
voiteiden, 6ljyjen jne. kanssa. Téllaiset aineet on poistet-
tava huolellisesti haavasta ennen kdyttoa, silla ne voivat
vaikuttaa Prontosan®-haavageelin puhdistustehoon. Al
kaytd vaurioituneita pulloja. Suojaa suoralta auringonva-
lolta. Silytettava lasten ulottumattomissa. Prontosan®-
haavageelin kdyttd ei korvaa systeemisen tai muun asian-
mukaisen infektiohoidon tarvetta.

10. Yhteenveto / tekniset tiedot: Prontosan® Wound
Gel -haavageeli on séliyvé tuote, joka antaa pitkakestoisen
antimikrobisen suojan ja jonka sdilyvyys on 8 viikkoa
avaamisen jalkeen. Pullo on suljettava valittdmasti kéyton
jalkeen kontaminaation estamiseksi. Pullon yldosa on suo-
jattava kontaminaatiolta kdytdn aikana. Pullot, jotka ovat
joutuneet suoraan kosketukseen haavan kanssa tai kon-
taminoituneet muulla tavoin, on havitettava. Kayttdjan ja/
tai potilaan on ilmoitettava kaikista tuotteeseen liittyvistéd
vakavista vaaratilanteista valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kéyttdja jaftai tai
potilas sijaitsee.

Koostumus: Puhdistettu vesi, glyseroli, hydroksietyylisel-
luloosa, pinta-aktiivinen aine betaiini, 0,1 % polyaminopro-
pyylibiguanidi (polyheksanidi)*.

Ulkondkd ja haju: kirkas, véritdn ja lahes hajuton vesi-
pohjainen geeli. Sailyvyysaika: viimeisen kayttopéivan
mukaan; sdilytettdva huoneenldmmossd. Alkuperaisyys:
steriili, alkuperaisyyssinetti. Pullot: kertakdyttoisid.

*jos kdytetaan erikseen, voidaan pitda ladkevalmisteena

FT Prontosan® Sargel
Til rensning, fugtning og dekontaminering af akutte,

kroniske og inficerede hudsar og forbrandinger .

1. Introduktion: Kroniske sar er ofte belagt med beleeg-
ninger, nekrotisk vaev og/eller biofilm. Disse beleegninger
er vanskelige at fjerne og giver forsinket sarheling.
Derfor er rigtig sarrensning altafgerende. Brugen af
Prontosan® Sargel giver langtidsvirkende rensning og
dekontaminering af sarbunden mellem forbindingsskift.
Akutte sar kreever ogsa passende rensning, da de ofte
er forurenede med debris og mikroorganismer. Disse
forurenende stoffer kan forstyrre sarets normale helings-
proces og skabe komplikationer som f.eks. infektion. Ved
akutte sar, som kraever suturering, skal Prontosan® Sargel
pafgres efter det kirurgiske indgreb og suturering. Takket
veere den unikke kombination af ingredienser (dvs. det
antimikrobielle stof polyhexanid og det overfladeaktive
stof betain) er Prontosan® Sérgel ideel til at hindre
dannelse af biofilm. Testresultater stgtter den pastand,
at Prontosan® Gel er en effektiv barriere, der reducerer
mikrobiel penetration gennem forbindingen. For optimale
resultater bor Prontosan® Sarskylleveeske (se separat
produktinformation) bruges til rensning af saret og
huden omkring saret for behandling med Prontosan®
Sérgel. Prontosan® Sargel indeholder et hydrokollo-
id, der understotter dannelsen af et optimalt fugtigt
miljo til sarheling, hvilket reducerer sandsynligheden for
ardannelse. Sammenfatningen af sikkerhed og klinisk
ydeevne (SSCP) kan findes i den europeiske database
over medicinsk udstyr (Eudamed) vha. det grundleeggen-
de UDI-DI 40392390000009222N eller produktnavnet.
https://ec.europa.euftools/eudamed. Den kan ogsé 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.
fleenger, klemskader (hvis suturering er indiceret, ber
Prontosan® Sargel pafares efter det kirurgiske indgreb).

b) kroniske ikke-inficerede og inficerede sar (f.eks. vasku-
leere sar, diabetiske sar, tryksar, herunder komplekse,
kroniske sér, kavitetssar, svaert tilgaengelige sér)

¢) postoperative sar.

d) termiske og ikke-termiske forbreendinger af falgende
grader: |, Ila, I1b og IIl.

e) fistler og abscesser.

3. Generel anvendelse: For at sikre optimal rensning
med Prontosan® Sargel anbefales aseptisk pafering, nar
det er muligt. Prontosan® Sérgel ber péferes i rigelig
maengde pa sarbunden. Spred om ngdvendigt Prontosan®
Sargel forsigtigt med en steril spatel. Kaviteter og lom-
mer skal fyldes med Prontosan® Sargel. Forbindinger,
gazebind, kompresser eller andet absorberende sarfyld-
ningsmateriale kan fugtes med Prontosan® Sargel, for
forbindingen leegges pa. Prontosan® Sargel kan blive
pa saret indtil det naeste forbindingsskift. Det afhaen-
ger af, hvor hyppigt forbindingen skiftes, hvor meget
Prontosan® Sargel der skal paferes. Saroverfladen skal
holdes konstant fugtig for at sikre en korrekt rensning og
dekontaminering. Beleegningerne Igsnes og fiernes for-
sigtigt ved naeste forbindingsskift. Pafering ber foretages
tilstreekkeligt hyppigt til at fjerne belaegninger og til at fa
en optimal forberedelse af sarbunden.

4, Tilsigtede brugere: Prontosan® Sargel er kun beregnet
til at blive brugt af fagpersoner eller voksne efter instruk-
tion. Den tilsigtede patientpopulation er voksne og bern.

5. Veevstolerance og biokompatibilitet: Dermatologisk
testet og vurderet: Ingen irritation 0g hgj veevstolerance;
godt, medfarer ingen smerter, ingen haemning af granu-
lation eller epiteliasering.

6. Bivirkninger: | meget sjeeldne kan der opleves en let
breendende fornemmelse efter pafering af Prontosan®
Sargel, men den forsvinder som regel efter fa minutter.
Prontosan® kan medfare allergiske reaktioner som f.eks.
klge (neeldefeber, urticaria) og udsleet (exanthem). | meget
sjeeldne tilfeelde (mindre end 1 ud af 10.000) er der indbe-
rettet anafylaktisk shock.

7. Prontosan® Sargel

Kontraindikationer:

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

produktets ingredienser.

ber ikke anvendes:

b) pa centralnervesystemet eller meninges.

¢) i mellemeret eller det indre gre.

d) i gjnene. Hvis Prontosan® Sargel kommer i kontakt
med gjnene, sa skyl ejnene med rindende vand og
sog leegehjelp.

e) pa hyalin brusk og ved aseptisk ledkirurgi. Hvis
Prontosan® Sdrgel kommer i bergring med

aseptisk brusk, ber den ojeblikkeligt skylles med Ringers
oplgsning eller normal saltopl@sning.

8. Restriktioner for brug: Graviditet og amning: Der er
ingen evidens for mutagen toksicitet eller embryotoksici-
tet i forbindelse med produktets ingredienser. Pa grund
af manglende relevante kliniske forseg og Klinisk erfaring
med gravide og ammende kvinder, ma Prontosan® Sargel
ikke anvendes.

9. Generel sikkerhedsvejledning: Ma ikke bruges til
infusion eller injektion. M& ikke indtages. Ma ikke bru-
ges sammen med renseseeber (anioniske overfladeaktive
stoffer), salver, olier m.m. Disse stoffer skal veere grundigt
fijernet fra saret for brug, da de kan pavirke renseevnen
af Prontosan® Sargel. Brug ikke beskadigede flasker.
Flaskerne ma ikke opbevares i direkte sollys. Opbevares
utilgeengeligt for barn. Brug af Prontosan® Sérgel erstat-
ter ikke behovet for systemisk eller anden passende
infektionsbehandling.

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

Indeholder: Renset vand, glycerol, hydroxyethylcellulose,
betain overfladeaktivt stof, 0,1 % polyaminopropy! bigu-
anid (polyhexanid) *.

Udseende og lugt: klar, farvelgs og sa godt som lugtfri,
vandig gel. Holdbarhed: Se sidste anvendelsesdato, skal
opbevares ved stuetemperatur. Oprindelig tilstand:
sterilt, forseglet. Flasker: til brug pa en enkelt patient.

*hvis det anvendes separat, kan det betragtes som et lzegemiddel
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Prontosan® Zaizdy gelis
Uminiy, létiniy ir infekuoty odos Zaizdy bei nudegi-
my valymui drékinimui ir dekontaminavimui.
1. Jvadas: Létinés odos Zaizdos paprastai pasidengia $a-
Sais, nekroziniu audiniu ir (arba) bioplévele. Siuos darinius
labai sunku pasalinti, jie gali létinti normaly Zaizdos gijima.
Todél labai svarbu tinkamai valyti Zaizdas. Tepant
JProntosan®" zaizdy gelj uztikrinamas ilgalaikis Zaizdos
dugno valymas ir dekontaminacija tarp tvars¢io keitimy.
Uminéms Zaizdoms taip pat bitinas tinkamas valymas,
nes paprastai jos uzterstos svetimkaniais ir mikroorganiz-
mais. Sie tersalai gali stabdyti normaly Zaizdy gijimo pro-
cesa ir sukelti komplikacijy, pavyzdZiui, infekcija. Umines
traumines Zaizdas, kurias reikia sidti, ,Prontosan®" Zaizdy
geliu reikeéty tepti po chirurginés operacijos ir siuvimo. Dél
unikalaus sudedamyjy medziagy derinio (t. y. antimikrobi-
nés medziagos, Polyheksanido ir pavirdinio aktyvumo
priemoneés betaino), ,Prontosan®" zaizdy gelis idealiai ap-
saugo nuo bioplévelés susidarymo. Bandymo rezultatai
patvirtina, kad ,Prontosan®" gelis yra veiksmingas barje-
ras, sumazinantis mikroby prasiskverbimg pro tvarstj.
Siekiant optimaliy rezultaty, pries gydant ,Prontosan®"
Zaizdy geliu Zaizdg ir oda aplink jg reikia nuvalyti
Prontosan®" plaunamuoju zaizdy tirpalu (zr. atskirg pro-
dukto informacinj lapel]). ,Prontosan®" Zaizdy gelio sudé-
tyje yra hidrokoloido, kuris padeda sukurti optimalia dré-
gna Zaizdy gijimo aplinkg, taip sumazindamas randy susi-
darymo tikimybe. Saugos ir klinikinio veiksmingumo duo-
meny santrauka (SSCP) pateikiama Europos medicinos
priemoniy duomeny bazéje (Eudamed), ja galima rasti
naudojant pagrindinj UDI-DI 40392390000009222N arba
produkto pavadinima. https://ec.europa.euftools/euda-
med. Taip pat jos galite paprasyti gamintojo.

2. Produkto aprasymas ir naudojimo sritys: Valyti,

drékinti bei dekontaminuoti:

a) amines neinfekuotas ir infekuotas Zaizdas, pvz, trau-
mines Zaizdas jplésimus, joréZimus ar durtines Zaizdas
(jei jos siuvamos, ,Prontosan®" Zaizdy geliu reikéty
tepti tik po chirurginés operacijos);

b) letines neinfekuotas ir infekuotas Zaizdas (ypa gilias
ir sunkiai prieinamas Zzaizdas), jskaitant arterinés ir
veninés kilmés opas, diabetines pedy opas, pragulas);

¢) pooperacines Zaizdas;

d) terminius ir neterminius toliau nurodyty laipsniy nu-
degimus: I, lla, 1lb ir 111,

e) fistules ir plinius.

3. |prastas naudojimas: Siekiant optimaliy rezultaty
gydant ,Prontosan®" zaizdy geliu rekomenduojama tai-
kyti aseptinj metoda, kai tik jmanoma. Zaizdos dugna
reikia gausiai patepti ,Prontosan®" zaizdy geliu. Jei rei-
kia, sterilia mentele Svelniai iSsklaidykite ,Prontosan®"
7aizdy gelj. Zaizdos ertmes ir kidenes reikia uzpildyti
Prontosan®" zaizdy geliu. Pries tvarstant zaizdg, tvars-
Cius, marles, kompresus ar kitokius Zaizdos uzpildus ga-
lima sudrekinti ,Prontosan®" Zaizdy geliu. ,Prontosan®"
Zaizdy gelj galima laikyti ant Zaizdos iki kito tvars¢iy
keitimo. Atsizvelgiant | tvars¢iy keitimo daznj tepamas
nevienodas ,Prontosan®" Zaizdy gelio kiekis. Norint uzti-
krinti tinkamg Zaizdos valyma ir dekontaminacija, Zaiz-
dos paviréiy reikia nuolat iSlaikyti drégna. Sasas atsargiai
nuimamas ir pasalinamas keiciant tvars¢ius. Gelj reikia
tepti pakankamai daZnai, kad pasisalinty visa nekroziné
medziaga ir $asai, 0 Zaizdos dugnas baty gerai paruostas.

4. Numatytieji naudotojai: ,Prontosan®" Zaizdy gelis
skirtas naudoti profesionaliems naudotojams arba tik
ISmokytiems suaugusiesiems. Numatytoji pacienty po-
puliacija yra suaugusieji ir vaikai.

5. Audiniy toleravimas ir biologinis suderinamumas:
Dermatologiskai istirtas ir jvertintas kaip nedirginantis ir
gerai toleruojamas; neskausmingas; netrikdo granuliaci-
jos ir epitelizacijos procesy.

6. Salutinis poveikis: Labai retais atvejais uztepus
LProntosan®" juntamas nestiprus deginimas, taciau pa-
prastai po keliy minuciy jis pranyksta. ,Prontosan®" zaizdy
gelis gali sukelti alerginiy reakcijy, pavyzdziui, niezulj (dil-
géline) ir bérima (egzantema). Retais atvejais (maziau ne-
gu 11310 000) pranesama apie patirta anafilaksinj Soka.

7. .Prontosan® Zaizdy gelio negalima naudoti:

Kontraindikacijos:

a) jei pacientas yra alergiskas arba jeigu jtariama, kad jis
gali bati alergiskas vienai i$ produkto sudedamuyjy daliy;

b) ant centrinés nervy sistemos arba smegeny dangaly;

¢) viduringje arba vidinéje ausyje;

d) akyse; ,Prontosan®" zaizdy geliui patekus j akis, plau-
kite jas tekan¢iu vandeniu. Kreipkités | gydytoja.

e) ant hialininiy kremzliy ir aseptiniy sanariy operacijy
vietose. Jei ,Prontosan®' patenka ant aseptiniy
kremzliy, jj reikia nedelsiant nuplauti Ringerio arba
iprastiniu fiziologiniu tirpalu

8. Naudojimo apribojimai: Néstumo ir Zindymo

laikotarpiu: néra produkto sudedamuyjy daliy mutageni-

nio ar embriotoksinio poveikio jrodymy. Taciau dél susi-
jusiy Klinikiniy tyrimy stokos ir nepakankamos klinikinio
nésciy ir kratimi maitinan¢iy motery gydymo patirties

LProntosan®" zaizdy naudoti negalima.

9. Bendrieji saugos nurodymai: Tik iSorinio naudojimo.

Nenaudoti infuzijoms ar injekcijoms. Nenuryti. Nenaudoti

kartu kartu su valymo muilais, tepalais, aliejais, fermen-

tais ir pan. Prie$ naudojima Sias medziagas reikia kruops-

Ciai padalinti iS Zaizdos, nes jos gali turéti jtakos

Prontosan®"  Zzaizdy gelio valymo efektyvumui.

Nenaudoti pazeisty buteliuky. Buteliukus saugoti nuo

tiesioginiy saulés spinduliy. Laikyti vaikams nepasiekia-

moje vietoje. ,Prontosan®" Zaizdy gelio naudojimas ne-
pakeitia sisteminio ar kito tinkamo infekcijos gydymo.

10. Santrauka / techniné informacija: ,Prontosan®
Zaizdy gelis yra konservuotas produktas, uztikrinantis ilga-
laikj antimikrobinj barjera. Jo tinkamumo laikas yra 8 savai-
tés po atidarymo. I3kart po naudojimo buteliukas turi bati
uzdaromas, kad bty apsaugotas nuo uzterSimo.
Naudojimo metu buteliuko virSus turi bati saugomas nuo
uztersimo. Tabeles, kurios prisilieté tiesiogiai prie Zaizdos
arba buvo uzterstos kitu budu, reikia iSmesti. Naudotojas ir
(arba) pacientas turi pranesti apie visus rimtus incidentus,
susijusius su priemone, jos gamintojui ir valstybés narés,
kurioje jsteigtas naudotojas ir (arba) arba gyvena pacientas.
Sudétis: iSgrynintasis vanduo, glicerolis, hidroksietilce-
liuliozé, betaino pavirsinio aktyvumo medziaga, 0,1 %
Polyaminpropilo biguanidas (Polyheksanidas)*.

13vaizda ir kvapas: skaidrus, bespalvis ir faktiskai bekva-
pis vandeninis gelis. Galiojimo terminas: Zr. galiojimo
data; laikyti kambario temperatdroje. Originalumas:
sterilus, originaliai uzlydyta. Buteliukai: skirti naudoti
vienam pacientui.

*naudojant atskirai, gali bati laikomas vaistiniu preparatu

Prontosan® briicu géls
Akutu, hronisku un inficétu adas bricu un apde-
gumu tirianai, mitrinaSanai un dekontaminacijai.

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 bricu dzisanu.
Tapéc pareiza bracu tirisana ir batiska. Prontosan® bricu
gela lietoSana nodrosina ilgstosu briices pamatnes tiri-
bu un dekontaminaciju parséju mainisanas starplaika.
Akitas brlices arf ir nepieciesams labi iztirtt, jo parasti
tas ir piesarnotas ar netirumiem un mikroorganismiem.
Sie piesarnojumi var traucét normalu brocu dzisanu un
radit komplikacijas, pieméram, infekciju. Akatam bracém,
kam ir nepieciesamas Suves, Prontosan® bracu gels ir
jalieto péc kirurgiskas iejauksanas un Suvju uzlikSanas.
Ta ka Prontosan® bricu gela sastava ir unikalu sastav-
dalu kombinacija (ti, pretmikrobu viela, Polyheksanids
un virsmaktiva viela betains), tas ir ideals lidzeklis, lai
novérstu biopléves veidosanos. Saskana ar testa reaul-
tatiem, Prontosan® gels ir efektiva barjera, kas mazina
mikroorganismu ieklusanu caur parsgju. Optimalu rezul-
tatu sasniegsanai pirms Prontosan® bricu gela lietosa-
nas braces un apkartgjas adas zonas tirsanai ir jalieto
Prontosan® $kidums bracu skalosanai (skatit atsevisku
produkta informaciju). Prontosan® bracu gela sastava ir
hidrokoloids, kas rada pietiekami mitru vidi bracu dzisanai,
tadejadi samazinot rétu veidosanas iespéjamibu. Drosuma
un kiiniskas veiktspgjas kopsavilkums (SSCP) ir pieejams
Eiropas medicinas ieri¢u datubazé (Eudamed), un to var
atrast, izmantojot pamata UDI-DI 40392390000009222N
vai produkta nosaukumu. https://ec.europa.euftools/euda-
med. Vai arT to var pieprasit razotajam.

2. Produkta apraksts un lietosanas jomas: Sadu bracu

tirisanai, mitrinasanai un dekontaminacijai:

a) aktas neinficétas un inficétas brices: traumatiskas
brlces, pieméram, pléstas brlces, saspieduma veida
traumas (ja indicéta Suvju uzliksana, Prontosan®
bracu gels ir jalieto péc kirurgiskas iejauksanas);

b) hroniskas neinficétas un inficétas braces (piem., vénu
¢las, diabétiskas cdlas, izgulgjumi, tostarp kom-
pleksas, grati arstéjamas brices, dobas briices, gruti
sasniedzamas briices);

¢) pécoperacijas brices;

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

e) fistulas un abscesi.
3. Vispargja lietosana: lai tirisana, izmantojot Prontosan®
bracu gelu, butu optimala, aseptiska lietosana ir ieteicama,
kad vien tas ir iespgjams. Prontosan® bracu gels liela dau-
dzuma ir jauzklaj uz braices pamatnes. Ja nepieciesams, ar
sterilu lapstinu uzmanigi izklajiet Prontosan® bracu gelu.
Briice pilnvértigi japiepilda ar Prontosan® bracu gelu.
Parsgjus, marles saites, kompreses un citus absorb&josos
bricu parsgjus var samitrinat ar Prontosan® bracu gelu
pirms parsgja uzliksanas. Prontosan® bracu gels var palikt
uz briices lidz nakamajai parséja mainai. Atkariba no par-
s€ju mainas biezuma lietojams dazads Prontosan® bracu
gela daudzums. Briices virsma ir nepartraukti jauztur
mitra, lai saglabatu atbilstosu tirfou un dekontaminaciju.
lzveidojusies virséja karta tiek uzmanigi atbrivota un
nonemta parséja nakamaja mainas reizé. Gels jalieto
pietiekami biezi, lai virséjo kartu varétu viegli nonemt un
optimali sagatavotu brdices pamatni.

4. Paredzétie lietotaji: Prontosan® bracu gelu drikst

lietot tikai profesionali lietotaji vai apmaciti pieaugusie.

Paredzéta pacientu populacija ir pieaugusie un bérni.

5. Audu panesamiba un biologiska saderiba: dermato-

logiski testéts un novértéts ka nekairinoss, labi panesams,

nesapigs, granulaciju un epitelizaciju nenomacoss lidzeklis.

6. Blakusparadibas: |oti retos gadijumos péc
Prontosan® bracu gela lietosanas var bat viegli dedzi-
nodana sajita, tacu ta parasti izzid péc dazam minatém.
Prontosan® bracu gels var izraisit alergiskas reakcijas,
pieméram, niezi (natreni) un izsitumus (eksantému). Loti
retos gadrjumos (mazak nekd 1 no 10 000 gadijumu) ir
zinots par anafilaktisko Soku.

7. Prontosan® bricu nedrikst lietot:

Kontrindikacijas:

a) ja ir zinams, ka pacientam ir alergija, vai ir aizdomas,
ka pacientam varétu bt alergija pret kadu no produk-

ta sastavdalam;

gelu

b) uz centralas nervu sistémas vai galvas smadzenu
apvalkiem;

¢) vidusausi vai iekgja ausr;

d) acis. Ja Prontosan® bracu gels nonak saskarsmé ar
acim, skalojiet tas ar tekodu Gdeni un vérsieties pie
arsta;

e) uz hialina skrimsJa un péc aseptiskas locitavu operaci-
jas. Ja Prontosan® bracu gels nonak saskaré ar asep-
tisku skrimsli, tas nekavéjoties ir jaskalo, izmantojot
Ringera skidumu vai parasto fiziologisko Skidumu.

8. Lietosanas ierobezojumi: gritnieciba un zidisanas
periods: nav pieradijumu par mutagéno vai augla toksi-
citati, kas bltu saistita ar 8T produkta sastavdalam. Ta ka
nav veikti attiecigi kliniskie pétfjumi un trokst kiiniskas
pieredzes ar gratniecém un sievietém, kuras baro ar krati,
Prontosan® bracu gelu nedrikst lietot.

9. Visparigi noradijumi par drosibu: Nelietot infd-
zijam, injekcijam vai iekskigi. Nelietojiet kopa ar ar
attiro3am ziepém (anjonu virsmaktivam vielam), ziedém,
ellam utt. Pirms lietoSanas Sim vielam ir jabat rapigi
notiritam no brices, jo tas var ietekmét Prontosan®
bracu gela attiroso iedarbibu. Nelietojiet bojatas pudeles.
Neuzglabajiet pudeles tieSos saules staros. Glabajiet
bérniem nepieejama vieta. Prontosan® bricu gela lieto-
$ana neaizstaj nepiecieSsamibu veikt sistémisku vai citu
atbilstosu infekcijas arstésanu.

10. Kopsavilkums/tehniska informacija: Prontosan®
bracu gels ir konservéts produkts, kas nodrosina ilgstosu
pretmikrobu barjeru, un ta uzglabasanas laiks péc atvér-
Sanas ir 8 nedélas. Péc lietoSanas pudele ir nekavéjoties
jaaizver, lai novérstu kontaminaciju. Lietosanas laika
pudeles gals ir jasarga no kontaminacijas. Pudeles,
kas ir saskarusas ar brici vai kada cita veida ir tikusas
kontaminétas, ir jaizmet. Par jebkuru nopietnu inciden-
tu, kas radies saistiba ar So produktu, lietotajam un/
vai pacientam ir jazino razotajam un dalibvalsts, kura
atrodas lietotajs unjvai pacients, kompetentajai iestadei.

Sastavs: attirits Gdens, glicerins, hidroksietilceluloze,
betaina virsmaktiva viela, 0,1% Polyaminopropilbiguanida
(Polyheksanida)*.

Argjais izskats un smarza: dzidrs, bezkrasains Udens
bazes gels, kam praktiski nav smarzas. Uzglabasanas
laiks: [idz deriguma termina beigam, uzglabajiet istabas
temperatara. Autentiskums: sterils, autentiskuma plom-
ba. Pudeles: paredzétas lietoSanai vienam pacientam.

*lietojot atseviski, var uzskatit par zalem
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Uhele patsiendile - mitmekordseks kasutuseks

Gél na rany Prontosan®
Akuutsete, krooniliste ja nakatunud nahahaavade
ja poletuste puhastamiseks, niisutamiseks ja saaste
dekontaminatsiooniks.

1. Sissejuhatus: Kroonilised nahahaavad on sageli kaetud
kattega, nekrootilise koe javoi biokilega. Neid Katteid
on raske eemaldada ja need liikkavad haava paranemist
edasi. Seetottu on haava Oigesti puhastamine vaja-
lik. Prontosan® haavageeli kasutamine tagab pikaajalise
puhastuse ja haavapdhja saastest puhastumise plaast-
rite vahetuse vahelisel ajal. Akuutsed haavad vajavad ka
korralikku puhastamist, kuna need on Uldiselt saastunud
mustuse ja mikroorganismidega. Need saasteained voi-
vad hdirida haava normaalset paranemist ja pdhjustada
tiisistusi, nt infektsioone. Omblust vajavate akuutse-
te haavade korral tuleb Prontosan® haavageel peale
kanda pérast kirurgilist sekkumist ja émblemist. Ténu
unikaalsele koostisosade kombinatsioonile (nt antimik-
roobne aine poltiheksaniid ja pindaktiivne aine betaiin), on
Prontosan® haavageel ideaalne biokile tekke ennetami-
seks. Katsetulemused toetavad vaidet, et Prontosan® geel
on tohus barjaar, mis vahendab mikroobide Iabitungimist
haavasidemesse. Optimaalsete tulemuste saavutamiseks
kasutage Prontosan® haavaloputuslahust (vaata eraldi
tooteinfot) haava ja naha piirkonna puhastamiseks enne
ravi Prontosan® haavageeliga. Prontosan® haavageel
sisaldab hiidrokolloidi, mis toetab haava paranemiseks
optimaalse niiske keskkonna loomist, vahendades seelbi
armistumise toendosust. Ohutuse ja Kliinilise toimivuse
kokkuvéte (SSCP) on saadaval Euroopa meditsiiniseadme-
te andmebaasis (Eudamed) ja selle leiate kasutades pohi-
list UDI-DI' 40392390000009222N-i véi tootenimetust.
https:/fec.europa.euftoolsfeudamed. VGi kisige tootjalt.

2. Toote profiil ja kasutusalad: Et puhastada,

niisutada ja puhastada saastest:

a) akuutsed nakatumata ja nakatunud haavad: trau-
mahaavad, nagu rebendid, muljumisvigastused (kui
omblemine on ndidustatud, tuleb Prontosan® haava-
geel peale kanda parast kirurgilist sekkumist).

b) kroonilised nakatumata ja nakatunud haavad (nt vas-
kulaarsed haavandid, diabeetilised haavandid, lamati-
sed, sh keerukad, vastupidavad haavad, d6neshaavad,
raskesti ligipaasetavad haavad)

¢) operatsioonijargsed haavad.

d) termiliste ja mittetermiliste poletuste aste: |, lla, llo ja IIl.

e) fistulid ja abstsessid.

3. Uldine kasutamine: Optimaalsete puhastustulemus-
te tagamiseks Prontosan® haavageeliga on voimalusel
soovitatav aseptiline kasutus. Prontosan® haavageeli
tuleb haavale rohkesti peale kanda. Vajaduse korral haju-
tage Prontosan® haavageeli ornalt steriilse spaatliga.
(Odnsused ja taskud peavad olema tiidetud Prontosan®
haavageeliga. Haavasidemeid, marlit, tampoone véi muid
imavaid haava téiteaineid voib niisutada Prontosan®
haavageeliga enne haavasideme paigaldamist.
Prontosan® haavageel voib jééda peale kuni jargmise
sidemevahetuseni. Soltuvalt haavasidemete vahetamise
sagedusest voib Prontosan® haavageeli kasutada erine-
vas koguses. Haava pind peab olema pidevalt niiske, et
tagada piisav puhastamine ja desinfitseerimine. Katted
eralduvad drnalt ja eemaldatakse jargmise haavasideme
vahetuse kaigus. Pealekandmist tuleb teha piisavalt
sageli, et kdik kattekihid oleksid kergesti eemaldatavad ja
haavapdhja ettevalmistus oleks optimaalne.

4. Ettendhtud kasutajad: Prontosan® haavageel on ette
nahtud kasutamiseks ainult professionaalsetele kasu-
tajatele voi vastava juhenduse saanud tdiskasvanutele.
Ettendhtud patsiendi sihtriihm on tdiskasvanud ja lapsed.

5. Koe talutavus ja bioiihilduvus: dermatoloogiliselt tes-
titud ja hinnatud mittedrritavaks ja hésti talutavaks; valutu;
granulatsiooni véi epiteelisatsiooni inhibeerimine puudub.

6. Korvaltoimed: Vdga harvadel juhtudel véib parast
Prontosani® haavageeli kasutamist tekkida kerge pdle-
tustunne, kuid see hajub tavaliselt méne minuti parast.
Prontosan® haavageel vdib pohjustada allergilist reakt-
siooni, nagu sigelus (urtikaaria) ja l66ve (eksanteem).
Vidga harvadel juhtudel (vihem kui 1 10 000-st): on
teatatud anafiilaktilisest Sokist.

7. Prontosan® haavageeli ei tohi kasutada:

Vastundidustused:

a) kui patsiendil on teadaolev allergia voi kui kahtlus-
tatakse, et patsient voib olla allergiline Ghele toote
koostisosadest.

b) kesknarvisiisteemis voi ajukelmes.

¢) kesk- voi sisekdrvas.

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

e) hiialiinkdhre ja aseptilise liigesekirurgia korral. Kui
Prontosan® haavageel puutub kokku aseptilise kdh-
rega, tuleb seda kohe loputada Ringeri lahuse véi
fusioloogilise lahusega.

8. Kasutuspiirangud: Rasedus ja imetamine: Puuduvad
toendid mutageensuse voi embriiotoksilisuse kohta,
mis on seotud selle toote koostisosadega. Asjakohaste
kliiniliste uuringute ja Kliiniliste kogemuste puudumise
tottu ei tohi rasedatel ja imetavatel naistel Prontosan®
haavageeli kasutada.

9. Uldised ohutusjuhised: Arge kasutage infusiooniks,
stistimiseks ega allaneelamiseks. Arge kasutage koos
puhastusseepidega (anioonsed pindaktiivsed ained),
salvidega, 6lidega jne. Need ained tuleb pdhjalikult
enne kasutamist haavasta eemaldada, kuna need vdi-
vad mojutada Prontosan® haavageeli puhastusvoimet.
Arge kasutage kahjustatud pudelit. Kaitsta otsese pai-
kesevalguse eest. Hoida lastele kattesaamatus kohas.
Prontosan® haavageeli kasutamine ei asenda slisteemse
vOi muu adekvaatse infektsiooniravi vajadust.

10. Kokkuvdte/tehniline teave: Prontosan® haavageel
on sdilinud toode, mis tagab plsiva antimikroobse
barjéri ja selle sdilivusaeg on pérast avamist 8 nadalat.
Pudel tuleb koheselt sulgeda saastumise valtimiseks
parast kasutamist. Pudeli Gilaosa tuleb kaitsta saastumise
eest kasutamise ajal. Pudelid, mis on otseselt haavaga
kokku puutunud voi muul viisil saastunud tuleb ara
visata. Kasutaja ja/voi patsient peavad teatama kdigist
tsistest tootega seotud vahejuhtumitest seadme toot-
jale ja selle likmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja
jalvai voi patsient asub.

Koostis: Puhastatud vesi, gliitserool, hiidrokstietuiiltsel-
luloos, betaiini pindaktiivsed ained, 0,1% poltiaminopro-
piitil Biguaniid (poliiheksaniid)*.

Vilimus ja I6hn: [&bipaistev, vérvitu ja peaaegu [6hnatu,
veepohine geel. Kolblikkusaeg: vastavalt kolblikkusajale
hoida toatemperatuuril. Originaalsus: steriilne, origi-
naalsuse tihend. Pudelid: tihel patsiendil kasutamiseks.
*kui seda kasutatakse eraldi, voib seda pidada ravimiks
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