@ Prontosan® - Wound Gel

[Gebrauchsanweisung fiir die Reinigung, Dekontamination, Pflege und Befeuchtung von

legten, kontaminierten und chronischen Hautwunden

1. Vorbemerkung: Chronische Hautwunden sind in aller Regel mit Wundexsudatresten, abgestoBenen, verdickten
Horinbelagen, nekrotischem Gewebe und sogenannten Zellirimmern beleqt. Diese Beldge bieten nicht nur fiir pathoge-
he Keime, sonderm auch fiir transiente oder residente Keime aus der Hautflora gute Wachstumsbedingungen, so dass
i natlrliche Wundheilung erheblich verzbgert werden kann.

Deshalb ist eine schonende Wundretnigung und gleichzeitige, dauerhafte Wundbefeuchtung mit Prontosan® - Wound
I5¢l angezeigt.

2. Produktprofil und Einsatzgebiete: Prontosan® - Wound Gel kann eingesetzt werden zB:

- flir die Reinigung und Befeuchtung von chronischen Hautwunden;

- fur die konservierende Befeuchtung von Verbdnden und von Wundauflagen, wie Kompressen, Gazen, Kissen,
Schwammen, Gelen, Hydrafasern, Alginaten, Hydracolloiden ud.m.;

| beim Verbandwechsel zum Lasen verkrusteter Verbénde oder anderer verkrusteter Wundauflagen.

Die Anwendung der Prontosan® - Wound Gel ist schmerzfrei und wird auch von Allergikern gut vertragen.
Unangenehimer Wundgeruch wird schinell beseitigt.

3. Anwendung afigemein: Die Wunden soltten immer zuerst soweit mit Prontosan® -~ Wundspiilldsung gespiiit
lund gereinigt werden, so dass leicht 16sbare Beldge bereits entfernt sind, bevor mit Prontosan® - Wound Gel weiter
oehandeft wird.

Die Anwendung van Prontosan® - Wound Ged richtet sich nach der Beschaffenheit der Wunde. Die Wundoberflachen
fsotlten immer mit einem Gel-Belag von wenigstens 3 - 5 mm Dicke bedeckt sein. Hierzu wird Prontosan® - Wound
Gel auf die Wunde aufgetragen, bzw. in Wundhghlen oder Wundtaschen gefiilit.

Auch kdnnen Umschidge, Gazen, Kompressen oder andere saugfihige Materialien oder Wundfiiller getrénkt oder
henetzt werden, um mit diesen die Wunden zu bedecken oder zu flillen und dann einzubinden.

Prontasan® - Wound Gel kann bis zum nachsten Verbandwechset auf der Wunde verbleiben, Je nachdem, wann der
ndchste Verbandwechsel geplant ist, wird Prontosan® - Wound Gel in unterschiedlicher Menge aufgetragen:

- Grossere Menge: 2.8. bei Verbandwechsel erst nach mehreren Tagen.

- Geringere Menge: bei einem Verbandwechsel am nachsten oder am gleichen Tag.

Damit wird die Wundoberfldche feucht gehalten, was zu einer guten Reinigung filhrt. Belige werden schonend geldst
und mit dem nachsten Verbandwechsel entfernt.

Die Anwendung sollte so haufig durchgefiihrt werden, bis sich alte Belage und Nekrosen leicht entfernen lassen und
die Wunde optisch sauber ist. Dies ist eine gute Voraussetzung fiir die natiirfiche Abheilung der Wunde und ermaglicht
das chirurgische Debridement unter optimaler Sicht,

4. Reinigung der Wundumgebung: Eine massive, grofBfiichige Reinigung des gesamten Wundumfeides mittels
Prontosan® - Wundspllitsung ist empfehlenswert, um das Ristko der Keimverschleppung in die Wunde zu minimieren.
im Bedarfsfall empfiehlt sich eine Waschdekontamination des ganzen Korperteiles oder auch des ganzen Kdrpers des
betreffenden Patienten mit geeigneten Mittein. Bitte hierfiir unsere spezielle Information zur MRSA-Dekonta-
mination anfordern.
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Mode d'emploi pour fe nettoyage, ia décontamination, ie soin et I'hydratation des plaies

Prontosan® - Wound Gel

dermiques installées, contaminées ou chroniques

1. Remarque préalable: les plaies chroniques sont en général recouvertes de reste d'exsudat, de fibrine, de tissus
nécrotiques et de débris cellulaires, Ce miliew est favorable non seulement a la croissance de germes pathogénes
mais aussi aux germes des flores transitoire et résidente, ce qui peut retarder la cicatrisation de la peau.

!

C'est pourquoi un nettoyage en douceur de la plaie avec Prontasan® est indiqué ainsi qu'une humidification dura-
ble de celle-ci.
2. Profil du produit et domaine d'indication: Prontosan® - Wound Gel pour plaies peut &tre utilisé p. ex. pour:
i~ mattavaae et Uhumidification des plaies chroniques;
TTonn meec eoissinets, mousses, gels, hydrofibres, alginates,

| |

5. Gewebevertriglichkeit und Biokompatibilitdt: Nicht zytotoxisch; nicht reizend; nicht irmitierend; nicht sen-
sibilisierend; schmerzfrel; keine Hemmung der Granufation und Epithelisierung; dermatologisch als unbedenkiich
bewertet. In der mehjahrigen Kinischen Anwendung konnte die sehr gute Gewebevertraglichkeit von Polihexanid
und Undecylenamidopropyloetain auch bei Patienten mit extrem ausgebildeten chronischen Wunden belegt werden,

6. Nebenwirkungen: {n sehr seltenen Fatlen kann unmittelbar nach Auftragen von Prontosan® - Wound Gel ein
leichtes Brennen auf der Wundoberflache auftreten, welches jedoch nach wenigen Minuten wieder verschwindet,

7. Gegenanzeigen: Da Allergien nie auszuschlieBen sind, sollte Prontosan® - Wound Get bei bekannten Altergien
oder bei Allergieverdacht auf einen der Inhaltsstoffe nicht eingesetzt werden

Nicht anwenden bei hyafinem Knorpel.

Nicht verwenden in Kambination mit anionischen Tensiden, da diese die Konservierung beeintrachtigen kénnen.
Prontosan® - Waund Gel darf auch nicht mit anderen wundreinigenden Seifen, Salben, Olen oder Enzymen u.d.
vermiseht werden. Bei der Entfernung solcher Substanzen aus der Wunde ist sicherzustellen, dass diese vollstindig
mit Prontosan® - Wundspilidsung aus der Wunde herausgespiitt werden,

8. Affgemeine Sicherheitshinweise: Nur zur uBerlichen Anwendung bei Haut Wunden. Nicht zur Infusion oder
Infektion anwenden! Nicht einnehmen. Nur einwandfreie und unbeschadigte Gebinde verwenden. Flaschen vor
direkter Sonnenbestrahlung schitzen. - Medizinprodukt - Vor Kindern sicher aufbewahren!

9. Zusammensetzung / technische Angaben: Prontosan® - Wound Gel:

Aqua ad injectabitia, Glycerol, Hydroxyethylcellutose, 0.1 % Undecylenamidopropy! Betaine, 0.1 % Polyaminopropyl
Biguanide (Polyhexanide).

Aussefien und Geruch: kiares, farb - und geruchloses wassriges fettfreies Ge!

Haltbarkeit: bej Raumtemperatur entsprechend der Haltbarkeitsangabe. _ G
Originalitit: A - Steri{ , originalitatsverschlossen. BTERICE[A]
Auforauchfrist: 8 Wochen nach Anbruch der Flasche.

Konservierung und Aufbrauchfrist: Prontosan® - Wound Gef ist so konserviert, dass das Risiko der
Keimverschieppung in das weitere Umfeid bei der Anwendung wesentlich reduziert wird.

Prontosan® - Wound Gel bietet bei bestimmungsgemassem Gebrauch somit eine wirksame Keimbarriere zwischen
der Wunde und der behandelten Person. Cbwohi die Sterilitat nach dem Anbruch der Flasche aufgehoben ist, ist -
bedingt durch die Konservierung - eine Aufbrauchfrist von 8 Wochen nach Anbruch méghich, wenn die Flasche
unmittelbar nach jeder Benutzung verschlossen wird und der Flascheneingang vor Kontamination, bzw. vor direkter
Berdhrung geschiitzt wird. Flaschen mit Wundkontakt missen nach der Benutzung verworfen werden,

5. Tolérance tissulaire et bjocompatibilité: non cytotoxique; non irritant; non allergisant; indolore; n'inhibe pas
le processus de granulation ou d'épithélisation; dermatologiquement inoffensif.

Au cours de {'application clinique durant plusieurs années, fa trés bonne tolérance tissulaire du polyhexanide et de

la undécyléne amidopropyle bétaine a également pu Btre documentée chez les patients atteints de plates chroniques
extrémement prononcées,

6. Effets indésirables: dans de trés rares cas, juste aprés lapplication de Prontosan® - Wound Gel, il peut apparaitre
une légere sensation de brilure 4 la surface de la plate, qui disparait toutefois aprés quelques minutes.

7. Contre-indications: puisque 'on ne peut jamais écarter un risque d'allergie, Prontosan® - Wound Gel ne doit

pas &tre utilisé en cas d'allergie connue ou de suspicion dallergie envers I'un des composants.
T kibiear cur du cartilage hyafin,




