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Instrucdes de utilizagio para a limpeza, descontaminagdo, tratamento e hidratacdo de
feridas dérmicas instaladas, contaminadas e cronicas.

1. Comentério prévio: As feridas cutineas cronicas encontram-se, em regra, cobertas com restos residuais de
exsudado, com camadas espessas de fibrina, ou com tecido necrosado, ou seja com os denominados detritos celulares.
Esta crésta constitiu um bom meio de desenvolvimento microbioldgico, ndo s¢ para a flora patogénica, como tam-
bém para a flora transitdria, ou a flora residente, pelo que o processo de cicatrizagdo natura! da ferida pode sofrer
um atraso substancial.

£ aconselhavel uma limpeza protectora da ferida e, simultaneamente, uma hidratag3o permanente do leito da
mesma com Prontosan® - Gel para Feridas.

2. Perfil do produto e dreas de aplicagio: O Prontosan® - Gel para Feridas pode ser aplicado, nos seguintes casos:

- Para a limpeza e hidratagdo de feridas cutdneas cronicas;

- Para a hidratagfio poupadora de pensos e de coberturas de feridas, tais como compressas, gazes, pensos secundarios,
esponjas, geles, hidrofibras, alginatos, hidrocoldides, entre outros;

- Na mudanga do penso ou de outras coberturas de feridas para o desprendimento da crosta.

A aplicagio do produto Prontosan® - Gel para Feridas € indolor e ¢ igualmente bem tolerado por individuos alérgicos.

0Os odores desagradaveis da ferida sio rapidamente eliminados.

3. Utilizagiio em geral: As feridas devem ser primeiro lavadas e limpas com solugéo de lavagem de feridas
Prontosan® de forma a que crostas de facil remogao se encontrem ja removidas antes de se prosseguir o tratamento
com o gel de limpeza de feridas Prontosan® - Gel para Feridas.

As superficies das feridas devem estar sempre cobertas com uma camada de gel de, pelo menos, 3 a 5 mm de
espessura. Para tal, aplica-se o Prontosan® - Ge! para Feridas sobre a ferida, nas cavidades ou nas bolsas da ferida.
Também se podem impregnar ou pulverizar compressas, gazes, ou outros materiais absorventes e cobrir, ou preencher
com eles, a ferida.

0 Prontosan® - Gel para Feridas pode permanecer sobre a ferida até & mudanca sequinte do penso. Conforme o
intervalo que medeia até 3 préxima mudanga de penso, assim se aplica o gel de limpeza de ferida Prontosan® - Gel
para feridas em quantidades varidveis:

- Quantidades maiores: quando a mudanga de penso ocorrer apds varios dias.

- Quantidades menores: se a mudanga de penso for no dia seguinte ou no proprio dia.

Isto permite que a superficie da ferida se conserve himida, o que garante uma boa limpeza. Na préxima mudanga
de penso, as camadas devem ser cuidadosamente destacadas e removidas.

A aplicagdo deve ser frequente, até que todas as camadas e a drea necrosada se deixem remover com facilidade, e
a ferida se apresente limpa. Isto é um bom principio para a reconstrudo natural da ferida, possibilitando um des-
bridamento cirirgico com excelente visibilidade.

4. Limpeza da regido circundante: Aconselha-se uma limpeza vasta e cuidadosa de todo o campo que rodeig a
ferida, com a solugdo de lavagem Prontosan®, a fim de minimizar o risco de disseminagdo microbiana.

Se necessario, aconsefha-se uma limpeza descontaminante de toda a drea corporal, ou mesmo do corpo inteiro do
individuo em causa, utilizando meios apropriados para o efeito. Pode ser solicitada a nossa informagéo especial
sobre descontaminacdo MRSA.

5. Tolerdncia tecidular e biocompatibilidade: Nao citotoxico; nao irritante, ndo sensibilizador; indolor; sem
inibigdo da granulagdo e epitelizagdo; aceite como dermatologicamente inofensivo.

Da sua utilizagdo pratica de hd varios anos pdde ser comprovada a boa tolerancia apresentada pelos tecidos & poli- |
hexanida e & undecilenamidopropilbetaina, mesmo em individuos com feridas crénicas extremamente desenvolvidas.

6. Reacgdes adversas: Muito raramente pode registar-se, imediatamente apés a aplicagao do Prontosan® - Gel
para Feridas, um ligeiro ardor na superficie da ferida, o qual desaparece, decorridos poucos minutos.

7. Contra-indicagdes: Uma vez que nio pode ser excluida a possibilidade de alergia o Prontosan® - Gel para Feridas,
ndo deve ser empregue em caso de alergias conhecidas, ou de suspeita de alergia, a qualquer um dos seus componentes.
Nao utilizar em cartilagem hialina.

N3o utilizar em associagdo com tensioactivos anionicos, por estes poderem afectar a conservagéo. O Prontosan® -
Gel para Feridas para as feridas ndo deve ser misturados com outros produtos de limpeza de feridas, tais como:
sabonetes, pomadas, 6lecs ou enzimas, entre outros. Ao remover estas substancias da ferida, deve ser assequrado
que elas s3o completamente removidas da ferida com a solugdo de tavagem Prontosan®.

8. Indicagdes gerais de seguranga: So para utilizagdo externa em feridas cutneas. Nao serve para perfusdo ou
injeccao! Nao deglutir. Utilizar exclusivamente produtos integros e nao danificados. Ndo expor os frascos & luz solar
directa. - Dispositivo médico - Manter fora do alcance e da vista das criangas!

9. Composicio / Dados técnicos: Prontosan® - Gel para Feridas: Agua para preparagdes injectaveis, glicerol, !
hidroxietiicelulose, 0,1% amidopropilbetaina undecilénica, 0,1% poliaminopropil biguanido {polihexanido).

Aspecto e odor: gel aquoso, ndo gorduroso, limpido, incolor e inodoro. e

Conservagio: & temperatura ambiente, de acordo com o prazo de validade. @ %<\

Caracteristicas: A - esterilizado, selado de origem.

Prazo de validade: 8 semanas apds a abertura do frasco.

Conservagio e prazo de validade: O produto Prontosan® - Gel para Feridas para feridas é acondicionado de forma
a que se encontre consideravelmente reduzido o risco de contaminagdo microbiana em redor da area de aplicagdo.

0 produto Prontosan® - Gel para Feridas se usado de acordo com a sua finalidade, oferece uma barreira antibacteriana
eficaz entre a ferida e o individuo onde foi aplicado. Apesar da esterilidade terminar com a abertura da embalagem,
mantém-se - condicionada pefa conservagdo - um prazo de consumo de 8 semanas apds a abertura, desde que o
frasco seja fechado imediatamente apos cada utilizagdo, e o bucal do frasco seja protegido de contaminagéo, isto
¢, de contacto directo. Os frascos que tenham tocado na ferida tém que ser rejeitados apds a utilizago.
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Vor Anwendung Gebrauchsinformation lesen

Darf nicht in die Hande von Kindern gelangen.
Conserver hors de la portée des enfants.
Keep out of reach of children.

Conservare fuori dalla portata dei bambini.
Buiten het bereik van kinderen houden.
Manténgase fuera del alcance de los nifios.
Conservar ao abrigo da vista e do alcance

per l'yso.

Avant |'utilisation, veuillez lire la
notice d'instructions.

Read instruction for use.

Leggere attentamente le instruzioni

Lees voor gebruik zorgvuldig
de gebruiksaanwijzing.
Leer las instrucciones de uso.

Verwendbar bis: Monat und Jahr
Utiliser avant: mois et ans

Use by: month and year
Gebruiken tot: maand en jaar
Data di scadenza: mese e anno
Usar antes de: mes y afio

Usar até: més e ano

das criangas. Lei as instrugbes de uso.
Flaschen vor direkter Sonnenbestrahlung schiitzen. Hersteller Chargenbezeichnung
Proteger a I'abri des rayons solaires directs. Fabricant N* de fot.
\‘;’\\ Keep bottles out of direct sunlight. Manufacturer Batch number
;(\l\ Proteggere i flaconi dalla radiazione solare diretta. “ Fabbficante LOT | Numero dilotto
] Flessen tegen direct zonlicht beschermen. Fabrikant Lotnummer
Proteger de la luz solar directa. Productor Numero de lote !
Néo expor os frascos a tuz solar directa. Fabricante Ntmero do lotto 1
i

B. Braun Melsungen AG
D-34209 Melsungen
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Gebrauchsanweisung fiir die Reinigung, Dekontamination, Pflege und Befeuchtung von
belegten, kontaminierten und chronischen Hautwunden

1. Vorbemerkung: Chronische Hautwunden sind in aller Regel mit Wundexsudatresten, abgestoBenen, verdickten
Fibrinbefigen, nekrotischem Gewebe und sogenannten Zelltrlimmern belegt. Diese Beldge bieten nicht nur fir pathoge-
ne Keime, sondern auch fiir transiente oder residente Keime aus der Hautflora gute Wachstumsbedingungen, so dass
die natlirliche Wundheilung erheblich verz8gert werden kann.

Deshalb ist eine schonende Wundreinigung und gleichzeitige, dauerhafte Wundbefeuchtung mit Prontosan® - Wound
Gel angezeigt.

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

- fiir die Reinigung und Befeuchtung von chronischen Hautwunden;

- filr die konservierende Befeuchtung von Verbanden und von Wundauflagen, wie Kompressen, Gazen, Kissen,
Schwimmen, Gelen, Hydrofasern, Alginaten, Hydrocolloiden u.a.m.;

- beim Verbandwechse!l zum Losen verkrusteter Verbande oder anderer verkrusteter Wundauflagen.

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

3. Anwendung allgemein: Die Wunden soliten immer zuerst soweit mit Prontosan® - Wundspiilldsung gespiilt
und gereinigt werden, so dass leicht IGsbare Beldge bereits entfernt sind, bevor mit Prontosan® - Wound Gel weiter
behandelt wird.

Die Anwendung von Prontosan® - Wound Gel richtet sich nach der Beschaffenheit der Wunde. Die Wundoberfldchen
sollten immer mit einem Gel-Belag von wenigstens 3 - 5 mm Dicke bedeckt sein. Hierzu wird Prontosan® - Wound
Gel auf die Wunde aufgetragen, bzw. in Wundhdhlen oder Wundtaschen gefiillt.

Auch konnen Umschldge, Gazen, Kompressen oder andere saugfihige Materialien oder Wundfiller getriinkt oder
benetzt werden, um mit diesen die Wunden zu bedecken oder zu filllen und dann einzubinden.

Prontosan® - Wound Gel kann bis zum ndchsten Verbandwechsel auf der Wunde verbleiben. Je nachdem, wann der
nichste Verbandwechsel geplant ist, wird Prontosan® - Wound Ge! in unterschiedlicher Menge aufgetragen:

- Grassere Menge: 2.B. bei Verbandwechsel erst nach mehreren Tagen.

- Geringere Menge: bei einem Verbandwechse! am néchsten oder am gleichen Tag.

Damit wird die Wundoberfliche feucht gehalten, was zu einer guten Reinigung fiihrt. Beldge werden schonend geldst
und mit dem nichsten Verbandwechsel entfernt.

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

4. Reinigung der Wundumgebung: Eine massive, groBfldchige Reinigung des gesamten Wundumfeldes mittels
Prontosan® - Wundspilldsung ist empfehlenswert, um das Risiko der Keimverschleppung in die Wunde zu minimieren.
Im Bedarfsfall empfiehit sich eine Waschdekontamination des ganzen Kérperteiles oder auch des ganzen Kérpers des
betreffenden Patienten mit geeigneten Mitteln. Bitte hierfiir unsere spezielle information zur MRSA-Dekonta-
mination anfordern.

5. Gewebevertriglichkeit und Biokompatibilitét: Nicht zytotoxisch; nicht reizend; nicht irritierend; nicht sen-
sibilisierend; schmerzfrei; keine Hemmung der Granulation und Epithelisierung; dermatologisch als unbedenklich
bewertet. In der mehrjahrigen kfinischen Anwendung konnte die sehr gute Gewebevertraglichkeit von Polihexanid
und Undecylenamidopropylbetain auch bei Patienten mit extrem ausgebildeten chronischen Wunden belegt werden.

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

7. Gegenanzeigen: Da Allergien nie auszuschlieBen sind, solite Prontosan® - Wound Gel bei bekannten Allergien
oder bei Allergieverdacht auf einen der inhaltsstoffe nicht eingesetzt werden.

Nicht anwenden bei hyalinem Knorpel.

Nicht verwenden in Kombination mit anionischen Tensiden, da diese die Konservierung beeintréchtigen kbnnen.
Prontosan® - Wound Get darf auch nicht mit anderen wundreinigenden Seifen, Salben, Olen oder Enzymen u.d.
vermischt werden. Bei der Entfernung solcher Substanzen aus der Wunde ist sicherzustellen, dass diese vollstindig
mit Prontosan® - Wundspiifldsung aus der Wunde herausgespilt werden.

8. Aligemeine Sicherheitshinweise: Nur zur duBerlichen Anwendung bei Haut Wunden. Nicht zur Infusion oder
Injektion anwenden! Nicht einnehmen. Nur einwandfreie und unbeschadigte Gebinde verwenden. Flaschen vor
direkter Sonnenbestrahlung schiitzen. - Medizinprodukt - Vor Kindern sicher aufbewahren!

q, Zusammensetzung / technische Angaben: Prontosan® - Wound Ge!:

Aqua ad injectabilia, Glycerol, Hydroxyethylcellulose, 0.1 % Undecylenamidopropyl Betaine, 0.1 % Polyaminopropyt
Biguanide (Polyhexanide).

Aussehen und Geruch: klares, farb - und geruchloses wiissriges fettfreies Gel.

Haltbarkeit; bei Raumtemperatur entsprechend der Haltbarkeitsangabe. 5 Py
Originalitét: A - Steril , originalitdtsverschlossen. ETERILE[A]

Aufbrauchfrist: 8 Wochen nach Anbruch der Flasche.

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

Prontosan® - Wound Get bietet bei bestimmungsgeméassem Gebrauch somit eine wirksame Keimbarriere zwischen
der Wunde und der behandelten Person. Obwoh! die Sterilitat nach dem Anbruch der Flasche aufgehoben ist, ist -
bedingt durch die Konservierung - eine Aufbrauchfrist von 8 Wochen nach Anbruch maglich, wenn die Fasche
unmittelbar nach jeder Benutzung verschlossen wird und der Flascheneingang vor Kontamination, bzw. vor direkter
F%erﬂhrung geschiitzt wird. Flaschen mit Wundkontakt miissen nach der Benutzung verworfen werden.

|

Prontosan® - Wound Gel

®

Mode d'emploi pour le nettoyage, la décontamination, le soin et I'hydratation des plaies
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 milieu est favorable non seulement a la croissance de germes pathogeénes
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 est indiqué en méme temps qu'une humidification durable de
celle-ci avec Prontosan® - Wound Gel.

2. Profil du produit et domaine d’indication: Prontosan® - Wound Gel pour plaies peut étre utilisés p. ex. pour:

- le nettoyage et I'humidification des plaies chroniques;

- I'humidification des pansements et compresses, gazes, coussinets, mousses, gels, hydrofibres, alginates,
hydrocolloides , etc.;

- le changement de pansement, afin d'amollir les pansements ou autres résidus desséchés.

L'usage des produits pour plaies Prontosan® - Wound Gel est indolore et est bien toléré par les personnes allergiques.
Les odeurs désagréables des plaies sont rapidement éliminées.

3. Mode d'emploi général: Les plaies devraient toujours &tre lavées et nettoyées autant que possible avec Prontosan®
- Solution de ringage, jusqu'a élimination des couches faciles a amollir, et avant d'appliquer Prontosan® - Wound
Gel pour plaies.

ta surface de la plaie doit toujours étre recouverte d'une couche de gel d'au moins 3 @ 5 mm d'épaisseur. Pour cela
appliquer Prontosan® - Wound Gel sur la plaie ou dans les cavités ou replis cutanés jusqu'a ce que ceux-ci

soient remplis.

De méme il est possible d'imbiber ou d'humidifier des pansements, gazes, compresses ou autres matériaux absorbants
afin de recouvrir ou de combler la plaie avant I'application du pansement.

Prontosan® - Wound Gel peut rester sur la peau jusqu'au prochain changement de pansement. En fonction du prochain
changement de pansement, appliquer Prontosan® - Wound Gel en quantité variable: :

- guantité importante: p. ex. lorsque le pansement est changé aprés plusieurs jours seulement.

- faible quantité: lorsque le changement de pansement a lieu le lendemain.

La surface de la plaie reste ainsi humide, ce qui assure un bon nettoyage. Les résidus sont dissous en douceur et
€liminés avec le prochain changement de pansement.

Son utilisation doit se poursuivre jusqu'a ce que tous les résidus et tissus nécrotiques aient été éliminés facilement et
que 1a plaie soit propre & I'ceil nu. Il s'agit d'une excellente condition  la guérison naturelle de la plaie, qui permet
un débridement chirurgical optimal.

4. Nettoyage du voisinage de la plaie: Il est recommandé de nettoyer abondamment, sur une grande surface,
tout le pourtour de la plaie au moyen de Prontosan® - Solution de ringage, afin de minimiser le risque de contami-
nation de la plaie par des germes.

Si nécessaire, décontaminer par favage la région du corps concernée ou l'organisme entier du patient @ Iaide des
produits adéquats. Veuillez demander nos informations particuliéres concernant la décontamination en cas de SARM.

5. Tolérance tissulaire et biocompatibilité: 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, la trés bonne tolérance tissulaire du polyhexanide et de
la undécyléne amidopropyle bétaine a également pu étre documentée chez les patients atteints de plaies chroniques
extrémement prononcées.

6. Effets indésirables: dans de trés rares cas, juste aprés fapplication de Prontosan® - Wound Gel, il peut apparaitre
unie |égére sensation de brilure  fa surface de la plaie, qui disparait toutefois aprés queigues minutes.

7. Contre~indications: puisque I'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 d'allergie envers I'un des composants.

Ne pas utiliser sur du cartilage hyalin.

Ne pas utiliser en combinaison avec des tensides anioniques, car ceux-ci peuvent diminuer la conservation.
Prontosan® - Wound Gel pour plaies ne doit pas non plus &tre mélangé & d'autres savons pour le nettoyage des
plaies, des onguents, des huiles ou des enzymes. Lorsqu’on élimine ces substances d'une plaie, il convient de s'assurer
que ces produits soient entiérement éliminés de la plaie au moyen de Prontosan® - Sclution de ringage.

8.;Remarques générales concernant fa sécurité: destiné uniquement  une application externe, dans le cadre du
traitement de piaie. Ne pas administrer sous forme de perfusion ou d'injection! Ne pas avaler. N'utiliser que des
régipients intacts et irréprochables. Protéger les bouteilles des rayons solaires directs. - Produit médical - Conserver
hors de la portée des enfants!

9, Composition / Données techniques: Prontosan® - Wound Gel:

Aqua ad injectabifia, Ghycerol, Hydroxyethyicellulose, 0.1 % Undecylenamidopropyl Betaine, 0.1 % Polyaminopropy!
Biguanide (Polyhexanide).

AsPect et odeur: Gel aqueux non gras, clair, incolore et pratiquement sans odeur.
Conservation: a température ambiante, selon les indications de conservation. g
Présentation: A - stérile, en emballage original. BTERILE[A]

Délai d'utifisation: 8 semaines aprés avoir entamé le flacon.

AL

Conservation et délai d'utilisation: Prontosan® - Wound Gel pour plaies est conservé de maniére & réduire autant
que possible, fors de son utilisation, le risque de contamination par des germes dans une large zone entourant la plaie.

Prbntosan® - Wound Gel pour plaies, utilisé conformément aux instructions d‘utilisation, offre une barriére efficace
contre les germes entre la peau et fe patient. Bien que la stérilité du produit soit supprimée dés l'ouverture du fla-
coh, sa conservation permet un délai d'utilisation de 8 semaines a condition que le flacon soit refermé juste aprés
chaque utilisation, et que 'embout du flacon soit protégé de toute contamination ou de tout contact direct. Les fla-
cohs entrés en contact avec une plaie doivent &tre éliminés aprés usage.



Prontosan® - Wound Gel
Instructions for use for cleansing, decontaminating, care and moistening encrusted,
contaminated and chronic skin wounds

1. Introduction: Chronic skin wounds are generally coated with wound exudate residues, desquamated thickened
fibrin coatings, necrotic tissue and so-called cell debris. These coatings offer good conditions for growth not only for
pathogens but also for germs transient or resident in the skin flora. This can considerably delay natural wound healing.
Gentle wound cleansing and at the same time, continuous maistening of the wound with Prontosan® - Wound Gel is
therefore indicated.

2, Product profile and indications for use: Prontosan® - Wound Ge! may be used e.q.:

- for cleansing and moistening chronic skin wounds;

- for preservative moistening of bandages and wound dressings, such as compresses, gauze, pads, sponges, gels,
hydrofibres, alginates, hydrocolloids etc.;

- during dressing changes to loosen encrusted bandaging or other encrusted wound dressings.

The use of Prontosan® - Wound Gel is painless and also well tolerated by allergy sufferers. Unpleasant wound
odour is rapidly alleviated.

3. General use: First of all the wounds should always be irrigated and cleansed with Prontosan® - Wound irrigation
solution so that coatings that can be readily released have already been removed before further treatment is carried
out with Prontosan® - Wound Gel.

The surfaces of the wound should always be coated with a gel coating at least 3 - 5 mm thick. For this purpose Pron-
tosan® - Wound Gel is applied to the wound or filled into the wound cavities or wound pockets. Dressings, gauZe,
compresses or other absorbent materials or wound fillers can also be wetted or moistened in order to use these to
cover the wounds or to fill the wound before a dressing is applied.

Prontosan® - Wound Gel can stay on the wound until the next change of dressing. Depending on when the next
change of dressing is scheduled, varying amounts of Prontosan® - Wound Gel are applied:

- larger quantity: e.g. when the dressing is changed only after several days.

- smaller quantity: when the dressing is changed on the next or the same day.

In this way the surface of the wound is kept moist, which ensures good cleansing. Coatings are gently released and
removed with the next change of dressing.

Application should be carried out frequently enough for all coatings and necroses to be readily removed and for
optimum cleaning of the wound to be achieved. This is a good precondition for natural healing of the wound and
facilitates surgical debridement with optimum visibility.

4, Cleansing the wound site: Massive cleansing of a large area around the whole wound site with Prontosan® -
Wound irrigation solution is recommended to minimise the risk of germs being transmitted into the wound.

If and when required, washing decontamination of the whole section of the body or also the whole body of the,
person affected using suitable products is advisable. Please request our information specific to MRSA-Decontamination.

5. Tissue tolerability and biocompatibility: Non-cytotoxic, non-irritant; non-sensitising; painless; no inhibition
of granulation and epithelialisation; evaluated as dermatologically harmless.

The very good tissue compatibility of polihexanide and undecylenamidopropyt betaine has been proven over many
years of clinical use, even with patients with extremely developed chronic wounds.

6. Side effects: In very rare cases there may be a mild burning sensation after application of Prontosan® -
Wound Gel but this disappears after a few minutes.

7. Contraindications: As allergies can never be excluded, Prontosan® - Wound Gel should not be used if there is a
history of allergy or allergy to one of the ingredients is suspected.

Do not use in the case of hyaline cartilage.

Do not use in combination with anionic tensides as these may impair preservation. Prontosan® - Wound Gel should
also not be mixed with other wound cleansing soaps, ointments, oils or enzymes etc. When such substances are
removed from the wound, it should be ensured that these have been rinsed out of the wound completely using
Prontosan® - Wound irrigation solution.

8. General safety instructions: Only for use externally on skin wounds. Do not use for infusion or injection! Do not
swallow. Only use perfect and undamaged dressings. Keep bottles out of direct sunlight. - Medical device - Keep
out of the reach of children!

9. Summary [ technical information: Prontosan® - Wound Gel:

Aqua ad injectabilia, Glycerol, Hydroxyethylceliulose, 0.1 % Undecylenamidopropy! Betaine, 0.1 % Polyaminopropyt
Biguanide (Polyhexanide).

Appearance and smell: clear, colourless and virtually odourless, aqueous fat-free gel.
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Shelf-life: at room temperature and according to the expiry date.
Originality: A - sterile, originality seal. ~ BYERILE[A]
Shelf-life after opening: 8 weeks.

Preservation and shelf-life: Prontosan® - Wound Gel is preserved in such a way that the risk of germs being spread
to a wider environment during application is considerably reduced.

Prontosan® - Wound Gel if used according to the instructions therefore offer an effective germ barrier between the wound
and the person being treated. Aithough no longer sterile once the bottle has been opened, because of preservation,
there is a possible shelf-life of 8 weeks after breaking open the bottle if this is closed immediately after use and the
top of the bottle is protected from contamination or direct contact. Bottles that have come into contact with the
wound must be thrown away after use.

O Prontosan® - Wound Gel
Istruzioni per I'uso per la pulizia, 1a decontaminazione, la cura e I'idratazione in caso di
contaminazione, cronicita o presenza di tessuto cicatriziale nella sede delle ferite.

1. Premessa: e lesioni cutanee croniche sono solitamente rivestite da una patina formata da residui di essudato,
depositi di fibrina solidificati ed addensati, tessuti necrotici o cosiddetti detriti cellulari. Tali depositi offrono condi-
zioni ideali per la proliferazione non solo dei patogeni, ma anche dei germi transienti o residenti facenti parte della
normale flora cutanea che possono comportare ritardi anche notevoli del naturale processo di guarigione defla ferita.
Pertanto ¢ indicata una detersione delicata abbinata ad una contemporanea umidificazione duratura della lesione
con Prontosan® - Wound Gel.

2. Profilo del prodotto ¢ campi d'impiego: Prontosan® -Wound Gel pu essere usato ad es.:

- per detergere ed umidificare le lesioni cutanee croniche;

- per f'umidificazione conservativa di bendaggi e medicazioni quali ad es. compresse, garze, cuscinetti, spugne, gel,
idrofibre, alginati, idrocolloidi ecc;

- al cambio di medicazione per staccare bendaggi o medicazioni incrostate.

L'uso def Prontosan® - Wound Gel non causa dolore ed & ben tollerato anche dagli allergici. Inoltre il Prontosan® -

Wound Gel elimina rapidamente i cattivi odori.

3. Generalita sullimpiego: Ie ferite devono sempre essere prima deterse e sciacquate con Prontosan® Soluzione per
irrigazione di ferite, in modo da rimuovere i depositi facilmente staccabili prima di proseguire il trattamento con il
Prontosan® - Wound Gel. :
Le superfici della lesione devono essere sempre ricoperte con uno strato di gef di almeno 3 - 5 mm di spessore. Per
creare tale strato, applicare il Prontosan® - Wound Gel sulla lesione o inserirlo nelle cavita o tasche delle ferite. ,
Inoitre impacchi, garze, tamponi o altri materiali assorbenti o riempitivi possono essere imbevuti o inumiditi e quindi
usati per coprire o riempire la ferita e successivamente awvolgerla.

Il Prontosan® - Wound Gel pud rimanere sulta lesione sino al successivo cambio di medicazione. A seconda di quando
quest'ultimo & previsto, il Prontosan® - Wound Gel dovra essere applicato in quantita diverse: ’

- maggiore: se fa medicazione sard cambiata softanto dopo diversi giorni.

- minore: se la medicazione sara sostituita il giorno stesso o quello successivo.

In questo modo la superficie della lesione viene mantenuta umida, permettendone una buona detersione. | depositi
si staccano in maniera delicata e vengono rimossi al successivo cambio di medicazione. ’
L'applicazione deve avvenire fino a quando tutti i depositi e i tessuti necrotici si staccano facilmente e la ferita
risulta visivamente pulita. Questa & infatti la premessa ideale per la guarigione naturale della lesione ed inoltre ne
permette il debridement chirurgico con una visuale ottimale. |
4. Detersione della cute perilesionale: per ridurre al minimo il rischio di contaminazioni batteriche della ferita,
si raccomanda una detersione abbondante ed estesa della cute perilesionale con soluzione per irrigazione }
Prontosan® - Soluzione.

Eventualmente si consiglia un lavaggio decontaminante mediante sostanze idonee dell'intera parte del corpo o anche
di tutto il corpo del paziente. A tale proposito si raccomanda di richiedere le nostre informazioni speciali sulfa
decontaminazione da MRSA.
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5. Istocompatibilita e biocompatibilita: non citotossico; non irritante; non sensibilizzante; indolore; non impedisce
la granulazione ¢ I'epitelizzazione; classificato come dermatologicamente inerte.

Nel corso di diversi anni di impiego clinico si & potuta osservare Fottima tollerabilita dei tessuti nei confronti del polies-
anide e della undecilenamido propil betaina, anche in pazienti con piaghe croniche molto sviluppate.

6. Effetti collaterali: in rarissimi casi immediatamente dopo |'applicazione del Prontosan® - Wound Gel pud insorgere
un leggero bruciore sulla superficie della ferita, che tuttavia scompare dopo alcuni minuti.

7. Controindicazioni: non essendo mai possibile escludere eventuali allergie, il prodotto Prontosan® - Wound Gel
non deve essere usato in caso di allergia nota o sospetta ad uno degli ingredienti.

Non usare su cartilagini ialine.

Non utilizzare in combinazione con tensioattivi anionici, che possono pregiudicarne la conservazione. If prodotto
Prontosan® - Wound Gel non deve essere miscelato con altri detergenti per lesioni quali saponi, pomate, oli, enzimi o
altro. Nel rimuovere tali sostanze dalle ferite, accertarsi che siano sciacquate via completamente con soluzione per
irrigazione Prontosan®.

8. Avvertenze generali sulla sicurezza: solo per uso esterno su lesioni cutanee. Non usare per infusione o iniezione!
Non ingerire. Usare soltanto contenitori integri ed intatti. Proteggere i flaconi dalla radiazione solare diretta.
- Dispositivo medico - Tenere fuori dalla portata dei bambini!

9. Composizione / Specifiche tecniche: Prontosan® - Wound Gel:
Aqua ad injectabilia, Glycerol, Hydroxyethylcellulose, 0.1 % Undecylenamidopropyl Betaine, 0.1 % Polyaminopropyl
Biguanide {Polyhexanide).

Aspetto e odore: gel acquoso senza grassi, trasparente, incolore ed inodore.
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Conservazione: a temperatura ambiente fino alla scadenza indicata. -
Originalitd A - Sterile, nella confezione originaria. - ETERILE[A]
Scadenza per il consumo: 8 settimane dall'apertura del flacone.

Conservazione e scadenza: il prodotto Prontosan® - Wound Gel & conservato in modo da ridurre notevolmente il
rischio di contaminazioni batteriche dell'ambiente durante l'uso.

Se usati in conformita alla destinazione d'uso i prodotti Prontosan® - Wound Gel assicurano un'efficace barriera
batteriologica tra |a ferita e I'operatore. Benché dopo I'apertura del flacone i prodotti non siano piui sterili, & possibile
conservarli per 8 settimane dall'apertura, sempre che il flacone venga richiuso subito dopo ogni utilizzo e l'entrata
del medesimo sia protetta da contaminazioni e contatto diretto. | flaconi venuti a contatto con la ferita devono
essere buttati dopo I'uso.

Prontosan® - Wound Gel
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Gebruiksaanwijzing voor het reinigen, decontamineren, verzorgen en bevochtigen van
verkorste, gecontamineerde en chronische huidletsels

1. Opmerking vooraf: Chronische huidwonden zijn in de regel bedekt met resten van wondexsudaat, verdikte
fibrinerijke afzetting, necrose weefsel en zogenaamd celdebris. Deze resten geven niet alleen pathogene kiemen, maar
ook transiénte of residente kiemen uit de huidflora goede groeikansen, zodat de natuurlijke wondheling aanzienijk
kan worden vertraagd.

Daarom is een zachte wondreiniging en gelijktijdige continue wondbevochtiging met Prontosan® - Wound Gel nodig.

2. Productprofiel en toepassingsgebieden: Prontosan® - Wound Gel kan b.v. toegepast worden :

- voor het reinigen en bevochtigen van chronische huidwonden;

- voor het conserverend bevochtigen van verbanden en andere wondmaterialen, zoals kompressen,
gaas, kussentjes, sponzen, gels, hydrovezels, alginaten, hydrocolloiden, etc.;

- bij het wisselen van verbanden om vastgekoekt verband of andere wondmaterialen los te weken.

Het toepassen van Prontosan® - Wound Gel doet geen pijn en wordt ook door allergische personen goed verdra-
gen. Onaangename wondgeuren worden snel geneutraliseerd.

3. Toepassing algemeen: De wonden moeten altijd eerst met Prontosan® - Oplossing voor wondspoeling gespoeld en
gereinigd worden zodat losse korsten verwijderd zijn alvorens wordt verdergegaan met

de Prontosan® - Wound Gel behandeling.

De wondopperviakken moeten altijd met een laagje gel van minstens 3 - 5 mm dikte bedekt worden. Hiervoor
wordt Prontosan® - Wound Gel op de wond of in de wondholtes aangebracht.

Ook kunnen verbanden, gazen, kompressen of andere absorberende of wondvullende materialen gedrenkt of bevoch-
tigd worden om de wonden af te dekken of op te vullen alvorens een verder verband aan te leggen.

Prontosan® - Wound Gel kan tot de volgende verbandwisseling op de wond biijven. Afhankelijk van het tijdstip waarop
de volgende verbandwisseling gepland is, wordt Prontosan® - Wound Gel in verschillende hoeveetheden aangebracht:

- grote hoeveelheid: b.v. bij verbandwisseling pas na enkele dagen.

- kleine hoeveelheid: bij een verbandwisseling op dezelfde of de volgende dag.

Zo wordt het wondopperviak vochtig gehouden, wat tot goede reiniging leidt. Korsten komen gemakkelijk los en
kunnen bij de volgende verbandwisseling voorzichtig verwijderd worden.

De toepassing dient verdergezet tot alfe korsten en necrose gemakkelijk te verwijderen zijn en de wond visueel zuiver is.
Dit geeft ideale omstandigheden voor een natuurlijke genezing van de wond en vergemakkelijkt chirurgische incisie
met optimale zichtbaarheid.

4. Het reinigen van de omgeving van de wond: Het is aan te bevelen om een groot gebied rond de wond met

) Prontosan® - Oplossing voor wondspoeling uitgebreid te reinigen, waardoor het risico dat ziektekiemen in de wond
kunnen komen wordt geminimaliseerd.
Indien nodig is ontsmettende reiniging van het hele lichaamsdeel of van het hele lichaam van de patiént met hiervoor
geschikte middelen aan te raden. Vraag hiervoor onze specifieke informatie over MRSA-decontaminatie aan.

5. Weefselverdraagbaarheid en biocompatibiliteit: Niet cytotoxisch; niet irriterend; niet sensibiliserend; pijn-
loos; geen remming van de granulatie en epithelisatie; dermatologisch onschadelijk.

De zeer goede weefselverdraagbaarheid van polyhexanide en undecylenamidopropylbetaine werd gedurende meerdere
jaren kiinisch gebruik vastgesteld, zelfs bij patiénten met ernstige chronische wonden.

6. Bijwerkingen: In zeer zeldzame gevallen kan er direct na het aanbrengen van Prontosan® - Wound Gel een licht
brandend gevoel op het wondopperviak optreden, dat echter na enkele minuten weer verdwijnt.

7. Contra-indicaties: Aangezien allergie€n nooit uit te sluiten zijn, mag Prontosan® - Wound Gel niet gebruikt
worden als er een allergie voor de ingrediénten bekend is of vermoed wordt.

Niet gebruiken bij hyalien kraakbeen.

Niet gebruiken in combinatie met anionische tensiden, aangezien deze de houdbaarheid nadelig kunnen beinvioe-
den. Prontosan® - Wound Gel mag ook niet met andere wondreinigende zeep, zalf, olie of enzymen ed. gemengd wor-
den. Bij het verwijderen van zulke substanties uit de wond moet ervoor worden gezorgd dat deze voliedig met
Prontosan® - Oplossing voor wondspoeling uit de wond gespoeld worden.

8. Algemene veiligheidsinstructies: Alleen voor uitwendig gebruik bij huidwonden. Niet voor infusie of injectie
gebruiken! Niet innemen. Alleen onbeschadigde verpakking in optimale conditie gebruiken. Flessen tegen direct
zonlicht beschermen. - Medisch hulpmiddel - Buiten bereik van kinderen bewaren!

9. Samenstelling / technische gegevens: Prontosan® - Wound Gel:

Aqua ad injectabilia, glycerol, hydroxyethylcellulose, 0.1 % undecylenamidopropylbetaine, 0.1 % polyaminopropyl
biguanide {polyhexanide).

Uiterlijk en geur: heldere, kleurloze en reukloze waterige vetvrije gel.
Houdbaarheid: bij kamertemperatuur volgens vermelde houdbaarheidsdatum. =
Originele verpakking: A-steriel, sluiting als origineel gesloten herkenbaar.
Gebruikstermijn: 8 weken na het aanbreken van de fles.

Bewaring en houdbaarheid: Prontosan® - Wound Gel is zo geconserveerd dat het risico van verspreiding van ziek-
tekiemen in de omgeving aanzienlijk wordt gereduceerd.

Prontosan® - Wound Gel levert daardoor bij correct gebruik een effectieve ziektekiemenbarriére tussen de wond en
de behandeide persoon. Hoewel de steriliteit na het aanbreken van de fles is opgeheven, is - door de conservering
- een gebruikstermijn van 8 weken na het aanbreken mogelijk als de fles direct na elk gebruik gesloten wordt en de
opening van de fles beschermd wordt tegen contaminatie en directe aanraking. Flessen die in contact zijn gekomen
met een wond, moeten na gebruik weggegooid worden.
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® Prontosan® - Wound Gel
‘Instrucciones de uso para la limpieza, descontaminacién, la limpieza y humectacion de
heridas cutaneas cronicas, contaminadas.

1. Nota preliminar: Por lo general, las heridas cutdneas crénicas se encuentran cubiertas con restos de exudado de
la herida, depdsitos de fibrina engrosados y descamados, tejidos necrotizados y los denominados desechos celulares.
Estos depdsitos ofrecen condiciones favorables de crecimiento no sélo a los microorganismos patogenos, sino tam-
bién a los microorganismos transitorios y residentes de la flora cutdnea, de forma que la cicatrizacion natural
puede verse prolongada considerablemente.

Por ello, se aconseja una limpieza suave de la herida y una humidificacion simultdnea y duradera de la misma con
Prontosan® - Wound Gel.

2. Descripcién del producto y campos de aplicacién: El producto Prontosan® - Wound Gel puede emplearse en

fos siguientes casos:

- para la limpieza y humidificacion de heridas cutaneas crénicas

- para la humidificacién de vendas y apdsitos de heridas como compresas, gasas, almohadillas, esponjas, geles,
hidrofibras, alginatos, hidrocoloides, ete.

- durante ¢l cambio de vendajes, para desprender las vendas u otros apésitos incrustados.

La aplicacion de los productos para heridas Prontosan® no produce dolor y es bien tolerada por los alérgicos. Los
olores desagradables de la herida desaparecen rapidamente.

3. Forma de utilizacion general: Las heridas deben siempre favarse y limpiarse en lo posible con Prontosan® - Solucién
para lavado de heridas en primer [ugar, de modo que los depdsitos de facil disolucion ya se hayan eliminado antes

. de aplicar Prontosan®W - Wound Gel.
Las superficies de la herida deben cubrirse siempre con una capa de gel de al menos 3 - 5 mm de espesor. Para ello se
aplicard Prontosan®W - Wound Gel sobre la herida o se rellenaran con el mismo las cavidades o bolsillos de fas heridas.
También se pueden impregnar o humedecer los vendajes en espiral, las gasas, las compresas y otros materiales
absorbentes o de relleno, para cubrir con ellos ias heridas o rellenarlas antes de taparlas. Prontosan®W - Wound Gel
puede mantenerse sobre la herida hasta el siguiente cambio del vendaje. Dependiendo del momento en el que se tenga
previsto el siguiente cambio, se aplicard una cantidad u otra de Prontosan®W - Wound Gel:
- Cantidades mayores: cuando se cambie el vendaje tan sélo después de varios dias.
- Cantidades menores: cuando el cambio de vendaje vaya a realizarse al dia siguiente o en el mismo dia.
De esta forma (a superficie de la herida se mantiene humedecida, permitiendo una buena limpieza. Los depdsitos

. se disuelven suavemente y se retiran con el siguiente cambio de vendaje.

: Debe utilizarse tantas veces sea necesario para que todos los depésitos y tejidos necrotizados se puedan retirar

* facilmente y la herida aparezca limpia. Esta es una buena condicion previa para la curacion natural de la herida y
permite el desbridamiento quirtrgico en condiciones dptimas de visibifidad.

4, Limpieza de las zonas adyacentes a la herida: Se recomienda la limpieza extensa y de gran superficie de toda la
zona adyacente a la herida mediante Prontosan® - Solucion para lavado de heridas, con objeto de minimizar el riesgo
de diseminacion de microorganismos en la herida.

En caso necesario, se recomienda !a higienizacion mediante lavado con el producto adecuado para elllo de toda la
parte del cuerpo o incluso de todo el cuerpo del paciente. Les rogamos que soliciten para ello nuestra informacion
especial sobre SARM.

5. Tolerancia tisular y biocompatibilidad: No citotoxico, no irritante, no sensibilizante, indotoro, sin efecto inhibidor
de la granulacién o epitelizacion, dermatolégicamente inocuo.

La alta tolerancia tisular a la polihexanida y a la undecilenamidopropil betaina por parte de pacientes que presentan
heridas cronicas muy desarrolladas, ha quedado demostrada a través de su aplicacion clinica durante afos.

6. Efectos adversos: En raras ocasiones puede aparecer, inmediatamente después de Ia aplicacion de Prontosan®
- Wound Gel para limpieza de heridas, una ligera sensacion de calor sobre la superficie de la herida, que desaparece
transcurridos unos minutos.

7. Contraindicaciones: Puesto que nunca se pueden descartar las reacciones alérgicas, no se deberd aplicar ef pro-
ducto para heridas Prontosan® - Wound Gel en caso de alergias conocidas o de sospecha de las mismas frente a
alguno de sus componentes.

No utilizar en caso de cartilago hialino.

No utilizar en combinacidn con tensioactivos aninicos, puesto que éstos pueden alterar su conservacion. El producto
para heridas Prontosan® - Wound Gel no deben mezclarse tampoco con otros jabones para la limpieza de heridas,
pomadas, aceites o enzimas y otros productos semejantes. Al eliminar dichas sustancias de la herida, debe compro-
barse que éstas hayan sido arrastradas completamente con Prontosan® - Solucion para lavado de heridas.

8. Advertencias gencrales de seguridad: Indicados dnicamente para uso externo en heridas cutdneas. No aptos para
infusion ni para inyectar. No ingerir. Utilizar solo los envases sin abrir y sin dafios aparentes. Proteger de la luz solar
direbta. - Producto sanitario - Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

9. Composicion / datos técnicos: Prontosan® - Wound Gel:

Aqua ad injectabilia, glicerol, hidroxiethilcelulosa, 0.1 % undecilenamidopropil betaine, 0.1 % poliaminopropil biguani-
da {polyhexanida).

Aspecto y olor: solucién acuosa clara, incolora y practicamente inodora.

Caducidad: a temperatura ambiente son validos los datos de fecha de caducidad indicados. & A%
Envase original: A - estéril , cerrado en origen. BTERILELA]

Periodo de utilizacion: 8 semanas una vez abierta la botella.

Conservacion y periodo de utilizacién: El producto para heridas Prontosan® - Wound Gel es conservado de forma
que el riesgo de diseminacién de microorganismos se encuentra reducido considerablemente.

Cuando se usan de acuerdo con estas instrucciones, el producto para heridas Prontosan® - Wound Gel previene el contacto
de Ips microorganismos entre la herida y el operador. Aunque fa esterilidad queda anulada una vez abierta la botella,
es posible utilizarlos durante un periodo de 8 semanas segun las condiciones de conservacin, siempre que se cierre
la botella inmediatamente después de cada uso y la boca de la botella se proteja de la contaminacién y del contacto
directo. Las botellas que se hayan puesto en contacto directo con Ia herida deben desecharse después de su uso.



