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Instructions for use

B Prontosan® Wound Spray

Intended purpose: For cleansing, moistening and decontamination of:
a) superficial acute and superficial chronic wounds (e.g. skin lesions, lac-
erations, abrasions, crush wounds).

b) superficial burns.

For the cleansing of entry ports such as transurethral or suprapubical
urological catheters, PEG-/ PEJ-tubes and peristomal skin areas.

1. Introduction: Wounds require proper cleansing as they are gen-
erally contaminated with debris and microorganisms. These con-
taminants can interfere with the normal wound healing process
and lead to complications such as infection. Prontosan® Wound
Spray is able to remove these barriers to wound healing through its
cleansing activity. Because it does not contain perfumes or dyes, it
leaves no marks on the skin or tissues. Prontosan® Wound Spray is
dermatologically tested. Due to the unique combination of ingredi-
ents (i.e. the antimicrobial substance, polihexanide, and the surfac-
tant, betaine), Prontosan® Wound Spray is ideal for the prevention
of biofilm formation. The summary of safety and clinical perfor-
mance (SSCP) is available in the European database on medical de-
vices (Eudamed) and can be found using basic-UDI-DI:
40392390000009252U or the product name. https://ec.europe.eu/
tools/eudamed. Or requested from the Manufacturer.
Characteristics:

Supports fast healing by optimal wound cleansing.

Reduces odour.

Prevents wound infection.

Prevents biofilm formation.

Reduces pain.

Painlessly applicable.

- Non-irritant and well-tolerated.

- No inhibition of granulation and epithelialisation.

- Evaluated as dermatologically uncritical.

Good compatibility with catheter and probe materials.

2. Product profile and areas for use:

For cleansing, moistening and decontamination of:

a) superficial acute and superficial chronic wounds (e.g. skin lesions, lac-
erations, abrasions, crush wounds).

b) superficial burns.

For the cleansing of entry ports such as transurethral or suprapu-
bical urological catheters, PEG-/ PEJ-tubes and peristomal skin ar-
eas. Moistens wound dressings and dissolves encrusted bandages
or wound dressings during dressing changes.

3. General use: Extensively spray Prontosan® Wound Spray onto
the entire wound and the wound site. With this, the risk of infection
is reduced, and optimal healing conditions are generated. After-
wards, cover the wound with a dressing. Clotted or encrusted dress-
ings can be moistened with Prontosan® Wound Spray in order to be
easily removed and to avoid pain during removal. If the wound
swells, becomes red or painful, or if the wound healing does not start
in the course of a few days, you should consult your doctor.
TRANSURETHRAL CATHETERS: Thoroughly moisten a sterile
gauze and cleanse the catheter entry site.

PEG- |/ PEJ-TUBES AND SUPRAPUBICAL CATHETERS: For
cleansing of entry port, apply a sufficient amount of Prontosan®
Wound Spray. Encrustations can be moistened with Prontosan®
Wound Spray in order to be easily removed. Dry surrounding skin
area with a sterile gauze and apply a sterile cover afterwards.
STOMA CARE: Thoroughly moisten a sufficient number of sterile
compresses. Clean peristomal skin areas and dry afterwards. Prior
to the use of Prontosan® Wound Spray, rinse off the residues of
soaps, ointments and oils or other wound cleansing substances
thoroughly.

4. Intended users: The Prontosan® Wound Spray is intended to be
used by professional users or by adults. The intended patient pop-
ulation are adults and children.

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

6. Prontosan® Wound Spray should not be used: Contraindications:
a) if the patient is known to be allergic or if it is suspected that the
patient may be allergic to one of the ingredients of the product.

b) on the central nerve system or the meninges.

¢) in the middle or inner ear.

d) in the eyes. If Prontosan® Wound Spray comes into contact with
the eyes, flush the eyes with running water and seek medical advice.
e) on hyaline cartilage.

7. Restrictions of use: Pregnancy and lactation period: There is
no evidence of mutagenic or embryo toxicity associated with the
ingredients of this product. Due to the lack of relevant clinical tri-
als and clinical experience with pregnant and breast-feeding wom-
en, Prontosan® Wound Spray should not be used.

8. General safety instructions: Do not use for infusion, injection
or ingestion. Avoid inhalation of the Prontosan® Wound Spray
aerosol. Do not use in combination with cleansing soaps (anionic
surfactants), ointments, oils, etc. These substances should be thor-
oughly removed from the wound before use as they can affect the
cleansing performance of Prontosan® Wound Spray. Do not use
damaged bottles. Keep bottles out of direct sunlight. Keep out of
reach of children.

9. Summary [ technical information: Prontosan® Wound Spray
isa preserved product and has a shelf life after opening 12 months.
The spray head should be protected from contamination during
use. Bottles that have come into direct contact with the wound or
have become contaminated in another way must be discarded. The
user and/or patient should report any serious incident that has oc-
curred in relation to the device to the manufacturer and the com-
petent authority of the Member State in which the user and/or pa-
tient is established.

Composition: Purified Water, Betaine surfactant, 0.1 % Polyami-
nopropyl Biguanide (Polihexanide)*

Appearance and smell: clear, colour- and virtually odourless aque-
ous solution

Shelf life: according to the expiry date, store at room temperature
*if used separately, can be considered to be a medicinal product

Gebrauchsanleitung

EX Prontosan® Wound Spray

Verwendungszweck: Fir die Reinigung, Befeuchtung und Dekon-
tamination von:

a) oberflachlichen akuten und chronischen Wunden (z. B. Hautlésio-
nen, Hautlazerationen (Risswunden), Schiirfwunden, Quetschwunden)
b) oberflachlichen Verbrennungen

Fiir die Reinigung von Zugangsports fir transurethrale oder suprapu-
bische urologische Katheter, PEG-/PEJ-Sonden sowie von peristomalen
Hautbereichen.

1. Einfiihrung: Wunden sind oft mit Riicksténden und Mikroorga-
nismen verunreinigt, die den Heilungsprozess storen und Infektio-
nen verursachen kénnen. Daher missen sie sorgféltig gereinigt
werden. Prontosan® Wound Spray entfernt durch seine reinigende
Wirkung effektiv Barrieren, die die Wundheilung behindern kénnen.
Da es keine Parfiims oder Farbstoffe enthalt, hinterlasst es keine
Rickstédnde auf Haut oder Gewebe. Prontosan® Wound Spray ist
dermatologisch getestet. Dank der einzigartigen Kombination von
Inhaltsstoffen (d. h. der antimikrobiellen Substanz Polyhexanid und
dem Tensid Betain) ist Prontosan® Wound Spray hervorragend zur
Pravention von Biofilmbildung geeignet. Der Kurzbericht tber Si-
cherheit und klinische Leistung ist in der Europdischen Datenbank
fir - Medizinprodukte  (Eudamed) unter der Basis-UDI-DI:
40392390000009252U oder unter dem Produktnamen verfiigbar.
https://ec.europe.eu/ tools/eudamed. Der Kurzbericht kann auch
direkt vom Hersteller angefordert werden.

Produktmerkmale:

- Unterstltzt die schnelle Heilung durch optimale Wundreinigung.

- Reduziert Geriiche.

- Verhindert Wundinfektionen.

- Verhindert die Bildung von Biofilm.

Reduziert Schmerzen.

Schmerzfrei anwendbar.

Nicht reizend und gut vertraglich.

Keine Hemmung der Granulation oder Epithelisierung.

Als dermatologisch unbedenklich eingestuft.

- Gute Kompatibilitdt mit Katheter- und Sondenmaterialien.

2. Produktprofil und Anwendungsbereiche:

Fiir die Reinigung, Befeuchtung und Dekontamination von:

a) oberflachlichen akuten und chronischen Wunden (z. B. Hautlsionen,
Hautlazerationen (Risswunden), Schiirfwunden, Quetschwunden).

b) oberflichlichen Verbrennungen.

Fiir die Reinigung von Zugangsports fir transurethrale oder supra-
pubische urologische Katheter, PEG-/PEJ-Sonden sowie von peristo-
malen Hautbereichen. Befeuchtet Wundverbande und I8st verkrus-
tete Verbdnde oder Wundverbdnde beim Verbandwechsel.

3. Allgemeine Anwendung: Prontosan® Wound Spray groBfla-
chig auf die gesamte Wunde und den Wundbereich spriihen. Dies
reduziert das Infektionsrisiko und schafft optimale Heilungsbedin-
gungen. AnschlieBend die Wunde mit einem Verband abdecken.
Geronnene oder verkrustete Verbande kdnnen mit Prontosan®
Wound Spray befeuchtet werden, um sie leicht zu entfernen und
Schmerzen beim Entfernen zu vermeiden. Wenn die Wunde an-
schwillt, rot wird oder schmerzt oder wenn die Wundheilung nicht
innerhalb weniger Tage beginnt, drztlichen Rat einholen.
TRANSURETHRALKATHETER: Fiir die Reinigung der Katheterein-
trittsstelle eine sterile Gazekompresse griindlich befeuchten.
PEG-/PEJ-SONDEN SOWIE SUPRAPUBISCHE KATHETER: Fiir die
Reinigung des Zugangsports eine ausreichende Menge Prontosan®
Wound Spray aufspriihen. Verkrustungen kdnnen mit Prontosan®
Wound Spray angefeuchtet werden, um sie leicht zu entfernen. Wund-
umgebende Hautpartien mit steriler Gaze trocknen und anschlieBend
einen sterilen Verband anlegen.

STOMAPFLEGE: Ausreichend sterile Gazekompressen befeuchten.
Peristomale Hautbereiche reinigen und anschlieBend trocknen. Vor
der Anwendung von Prontosan® Wound Spray Riickstande von
Seifen, Salben und Olen oder anderen Wundreinigungsmitteln
griindlich abspulen.

4. Vorgesehene Anwender: Das Prontosan® Wound Spray darf nur
von professionellen Anwendern oder Erwachsenen angewendet wer-
den. Die vorgesehenen Patientengruppen sind Erwachsene und Kinder.
5. Nebenwirkungen: In sehr seltenen Féllen kann es nach der An-
wendung von Prontosan® Wound Spray zu einem leichten Bren-
nen kommen, das jedoch in der Regel nach wenigen Minuten ab-
klingt. Prontosan® Wound Spray kann allergische Reaktionen wie
Juckreiz (Urtikaria) und Hautausschlag (Exanthem) verursachen. In
sehr seltenen Féllen (weniger als 1 von 10.000 Behandelten) wurde
liber einen anaphylaktischen Schock berichtet.

6. Folgende Anwendungen von Prontosan® Wound Spray sind
nicht indiziert: Gegenanzeigen:

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

b) Im zentralen Nervensystem oder in den Meningen (Hirnhéuten).
¢) Im Mittel- oder Innenohr.

d) Im Auge. Wenn Prontosan® Wound Spray mit den Augen in Kontakt
kommt, Augen mit flieBendem Wasser spiilen und arztlichen Rat einholen.
e) Auf hyalinem Knorpel.

7. Anwendungsbeschrankungen: Schwangerschaft und Stillzeit:
Es gibt keine Hinweise auf eine mutagene oder embryotoxische
Wirkung der Inhaltsstoffe dieses Produkts. Aufgrund fehlender
einschlagiger klinischer Studien und klinischer Erfahrungen mit
schwangeren und stillenden Frauen sollte Prontosan® Wound
Spray nicht verwendet werden.

8. Allgemeine Sicherheitshinweise: Nicht zur Injektion oder Infu-
sion bestimmt. Nicht einnehmen. Aerosol des Prontosan® Wound
Spray nicht einatmen. Nicht zusammen mit Waschseifen (anioni-
schen Tensiden), Salben, Olen usw. verwenden. Diese Stoffe sollten
vor der Anwendung griindlich aus der Wunde entfernt werden, da
sie die Reinigungsleistung von Prontosan® Wound Spray beein-
tréchtigen kdnnen. Den Inhalt beschédigter Behalter nicht verwen-
den. Behdlter vor Sonnenlicht schiitzen. AuBerhalb der Reichweite
von Kindern aufbewahren.

9. Zusammenfassung/technische Angaben: Prontosan® Wound
Spray enthilt Konservierungsmittel und ist nach dem Offnen 12
Monate haltbar. Wahrend der Anwendung sollte der Spriihkopf vor
Verunreinigung geschiitzt werden. Ein Behalter, der in direkten Kon-
takt mit der Wunde gekommen ist oder auf sonstige Weise verunrei-
nigt wurde, muss entsorgt werden. Jedes schwerwiegende Vor-
kommnis in Verbindung mit dem Produkt ist vom Anwender und/
oder Patienten dem Hersteller und der zustdndigen Behdrde im
Mitgliedsstaat des Anwenders und/oder Patienten zu melden.
Zusammensetzung: Gereinigtes Wasser, Betain-Tensid, 0,1 % Po-
lyaminopropyl-Biguanid (Polihexanid)*

Aussehen und Geruch: klare, farb- und nahezu geruchlose wéssrige
L6sung

Haltbarkeit: siehe Verfalldatum (Verw. bis), Lagerung bei Raumtemperatur
*bei separater Anwendung als Arzneimittel anzusehen

Instrucciones de uso

Prontosan® Wound Spray

Uso previsto: Para limpiar, humedecer y descontaminar:
a) heridas superficiales agudas y cronicas (p. e]., lesiones cutaneas,
laceraciones, abrasiones, heridas por aplastamiento).

b) quemaduras superficiales.

Para la limpieza de puertos de entrada como sondas uroldgicas transu-
retrales o suprapubicas, tubos PEG/PEJ y zonas de piel periestomales.
1. Introduccion: Las heridas requieren una limpieza adecuada, ya
que generalmente estan contaminadas con residuos y microorganis-
mos. Estos contaminantes pueden interferir con el proceso normal
de cicatrizacion de la herida y provocar complicaciones como infec-
ciones. Prontosan® Wound Spray es capaz de eliminar estas barreras
para la cicatrizacion de las heridas gracias a su actividad limpiadora.
Al no contener perfumes ni tintes, no deja marcas en la piel ni en los
tejidos. Prontosan® Wound Spray esta dermatoldgicamente probado.
Debido a la combinacion dnica de ingredientes (es decir, la sustancia
antimicrobiana, polihexanida, y el surfactante, betaina), Prontosan®
Wound Spray es ideal para la prevencion de la formacion de biopeli-
culas. El resumen de seguridad y eficacia clinica (SSCP) esta disponible
en la base de datos europea sobre productos sanitarios (Eudamed) y
se puede consultar utilizandoel UDI-Dlbésico:40392390000009252U
o el nombre del producto. https://ec.europe.euftools/eudamed. También
se puede solicitar al fabricante.
Caracteristicas:
- Favorece una cicatrizacion rapida mediante una limpieza 6ptima de
las heridas.
- Reduce el olor.
Previene la infeccion de las heridas.
Evita la formacion de biopeliculas.
Reduce el dolor.
- Aplicable sin dolor.
- Noirritante y buena tolerancia.
- No inhibe la granulacion y la epitelizacion.
- Evaluado como dermatoldgicamente no critico.

Buena compatibilidad con los materiales de catéteres y sondas.
. Perfil del producto y ambitos de aplicacion:

Para limpiar, humedecer y descontaminar:

a) heridas superficiales agudas y cronicas (p. ej., lesiones cutaneas,
laceraciones, abrasiones, heridas por aplastamiento).

b) quemaduras superficiales.

Para la limpieza de puertos de entrada como sondas uroldgicas tran-
suretrales o suprapubicas, tubos PEG/PEJ y zonas de piel periesto-
males. Humedece los apdsitos para heridas y disuelve los vendajes o
apositos incrustados durante los cambios de aposito.

3. Uso general: Pulverice abundantemente Prontosan® Wound Spray
sobre toda la herida y la zona de la misma. De este modo se reduce
el riesgo de infeccion y se generan condiciones de cicatrizacion op-
timas. A continuacion, cubra la herida con un apésito. Los apositos
coagulados o incrustados se pueden humedecer con Prontosan®
Wound Spray para quitarlos facilmente y evitar dolor durante su re-
tirada. Si la herida se inflama, se enrojece o duele, o si la cicatrizacion
no comienza en unos dias, debe consultar a su médico.

SONDAS TRANSURETRALES: Humedezca bien una gasa estéril y
limpie el punto de entrada de la sonda.
TUBOS PEG/PEJ Y SONDAS SUPRAPUBICAS: Para la limpieza
del puerto de entrada, aplique una cantidad suficiente del Pronto-
san® Wound Spray. Las incrustaciones se pueden humedecer con
Prontosan® Wound Spray para eliminarlas facilmente. Seque la piel
circundante con una gasa estéril y, a continuacion, cologue una
cubierta estéril.

CUIDADO DEL ESTOMA: Humedezca bien un nimero suficiente
de compresas estériles. Limpie las zonas de la piel periestomal y sé-
quelas después. Antes de utilizar Prontosan® Wound Spray, limpie
bien los residuos de jabones, pomadas y aceites u otras sustancias
limpiadoras de heridas.

4. Usuarios previstos: Prontosan® Wound Spray esta concebido
para el uso exclusivamente por parte de usuarios profesionales o de
adultos. La poblacién de pacientes prevista esta formada por adultos
Yy nifos.

5. Efectos secundarios: En casos muy raros, puede producirse una
ligera sensacion de ardor después de la aplicacion del Prontosan®
Wound Spray, que suele desaparecer después de unos minutos.
Prontosan® Wound Spray puede provocar reacciones alérgicas
como picor (urticaria) y erupciones cutaneas (exantema). En casos muy
raros (menos de 1 de cada 10 000), se ha notificado shock anafilactico.
6. Prontosan® Wound Spray no debe utilizarse:
Contraindicaciones:

a) si se sabe que el paciente es alérgico o si se sospecha que el pa-
ciente puede ser alérgico a uno de los ingredientes del producto.
b) en el sistema nervioso central o en las meninges.

¢) en el oido medio o interno.

d) en los ojos. Si Prontosan® Wound Spray entra en contacto con
los ojos, enjuaguelos con agua corriente y busque atencion médica.
e) sobre el cartilago hialino.

7. Restricciones de uso: Embarazo y lactancia: No hay evidencia de
toxicidad mutagénica o embrionaria asociada con los ingredientes
de este producto. Debido a la falta de ensayos clinicos relevantes y
de experiencia clinica con mujeres embarazadas y en periodo de lac-
tancia, no se debe utilizar Prontosan® Wound Spray.

8. Instrucciones generales de seguridad: No utilizar para infusion,
inyeccion o ingestion. Evitar la inhalacion del Prontosan® Wound
Spray. No utilizar en combinacion con jabones limpiadores (tensio-
activos anionicos), pomadas, aceites, etc. Estas sustancias deben
eliminarse completamente de la herida antes de su uso, ya que pue-
den afectar al rendimiento de limpieza del Prontosan® Wound
Spray. No utilizar botellas dafiadas. Mantener las botellas alejadas
de la luz directa del sol. Mantener fuera del alcance de los nifios.
9. Resumen/informacion técnica: Prontosan® Wound Spray es un
producto preservado y tiene una vida Util de 12 meses después de
abierto. El cabezal rociador debe protegerse de la contaminacion
durante su uso. Deben desecharse las botellas que hayan entrado
en contacto directo con la herida o que se hayan contaminado de
alguna otra forma. El usuario o paciente debe informar de cual-
quier incidente grave que se produzca en relacion con el producto
al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el
que se encuentre el usuario o el paciente.

Composicion: Agua purificada, surfactante betaina, 0,1 % polia-
minopropil biguanida (polihexanida)*
Aspecto y olor: solucion acuosa tintada y practicamente inodora
Vida util: segun la fecha de caducidad, almacenar a temperatura
ambiente
*si se utiliza por separado, puede considerarse un medicamento
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Mode d'emploi
Prontosan® Wound Spray

Utilisation prévue: Pour le nettoyage, I'humidification et la décon-
tamination des:

a) plaies superficielles aigués et plaies chroniques superficielles (par
exemple, ésions cutanées, lacérations, abrasions, écrasements).

b) bralures superficielles.

Pour le nettoyage de ports d'entrée tels que les sondes urologiques
transurétrales ou sus-pubiennes, les sondes GPE/JPE et les zones cuta-
nées péristomiales.

1. Introduction: Les plaies nécessitent un nettoyage approprié car
elles sont généralement contaminées par des débris et des micro-
organismes. Ces contaminants peuvent interférer avec le processus
normal de cicatrisation de la plaie et entrainer des complications telles
qu'une infection. Prontosan® Wound Spray est capable d'éliminer ces
obstacles a la cicatrisation des plaies grace a son action nettoyante.
Comme il ne contient ni parfum ni colorant, il ne laisse aucune trace
sur la peau ou les tissus. Prontosan® Wound Spray a été testé derma-
tologiquement. En raison de sa combinaison unique d'ingrédients
(c'est-a-dire la substance antimicrobienne, le polyhexanide, et le ten-
sioactif, la bétaine), Prontosan® Wound Spray est idéal pour la pré-
vention de la formation d'un biofilm. Le résumé des caractéristiques
de sécurité et des performances cliniques (SSCP) est disponible dans
la base de données européenne sur les dispositifs médicaux (Euda-
med) et peut étre consulté & I'aide de I'UDI-DI de base:
40392390000009252U ou le nom du produit. https://ec.europe.eu/
eufoutilsfeudamed. Ou demandeé auprés du fabricant.
Caractéristiques:

- Favorise une cicatrisation rapide gréce a un nettoyage optimal de la plaie.
- Réduit les odeurs.

- Empéche l'infection de la plaie.

Empéche la formation d'un biofilm.

Soulage la douleur.

Applicable sans douleur.

Non irritant et bien toléré.

Pas d'inhibition de la granulation ou de I'épithélialisation.

- Evalué comme non critique sur le plan dermatologique.

- Bonne compatibilité avec les matériaux des cathéters et des sondes.

. Profil du produit et domaines d'application:

Pour le nettoyage, I'numidification et la décontamination des:

a) plaies superficielles aigués et plaies chroniques superficielles (par
exemple, Iésions cutanées, lacérations, abrasions, écrasements).

b) bralures superficielles.

Pour le nettoyage de ports d'entrée tels que les sondes urologiques
transurétrales ou sus-pubiennes, les sondes GPE/JPE et les zones cuta-
nées péristomiales. Humidifie les pansements et dissout les panse-
ments ou bandages incrustés lors des remplacements de pansement.
3. Usage général: Vaporiser abondamment Prontosan® Wound Spray
sur I'ensemble de la plaie et sur le site de la plaie. Cela permet de ré-
duire le risque d'infection et de créer des conditions de cicatrisation
optimales. Recouvrir ensuite la plaie avec un pansement. Les panse-
ments coagulés ou incrustés peuvent étre humidifiés avec Pronto-
san® Wound Spray afin de les retirer facilement et d'éviter une douleur
éventuelle lors de leur retrait. Si la plaie enfle, devient rouge ou dou-
loureuse, ou si la cicatrisation ne commence pas au bout de quelques
jours, consultez votre médecin.

SONDES TRANSURETRALES: Humidifier soigneusement une com-
presse de gaze stérile et nettoyer le site d'entrée du cathéter.
SONDES GPE/JPE ET SONDES SUS-PUBIENNES: Pour nettoyer un
port d'entrée, appliquez une quantité suffisante de Prontosan® Wound
Spray. Les incrustations peuvent étre humidifiées avec Prontosan®
Wound Spray afin de les retirer facilement. Sécher la peau périlésion-
nelle a I'aide d'une compresse de gaze stérile, puis apposer une cou-
verture stérile.

SOINS DES STOMIES: Humidifier soigneusement un nombre suffi-
sant de compresses stériles. Nettoyer les zones de la peau péristo-
miale, puis les sécher. Avant d'utiliser Prontosan® Wound Spray, rin-
cer soigneusement les résidus de savon, de pommade et d'huile ou
d'autres substances nettoyantes pour plaies.

4. Utilisateurs prévus: Prontosan® Wound Spray est destiné a étre
utilisé par des utilisateurs professionnels ou des adultes. La popula-
tion de patients prévue est constituée d'adultes et d'enfants.

5. Effets indésirables: Dans de trés rares cas, une légére sensation de
briilure peut apparaitre aprés |'application du Prontosan® Wound
Spray, mais celle-ci disparait généralement aprés quelques minutes.
Prontosan® Wound Spray peut provoquer des réactions allergiques
telles que des démangeaisons (urticaire) et des éruptions cutanées
(exanthéme). Dans de trés rares cas (moins de 1 sur 10 000), un choc
anaphylactique a été signalé.

6. Prontosan® Wound Spray ne doit pas étre utilisé: Contre-indications:
a) en cas d'allergie connue ou de suspicion d'allergie a I'un des ingré-
dients du produit chez le patient.

b) sur le systéme nerveux central ou les méninges.

¢) dans l'oreille moyenne ou interne.

d) sur les yeux. En cas de contact du Prontosan® Wound Spray avec
les yeux, les rincer & I'eau courante et consulter un médecin.

e) sur le cartilage hyalin.

7. Restrictions d'utilisation: Grossesse et période d'allaitement: Il
n'existe aucune preuve de toxicité mutagéne ou embryonnaire associée
aux ingrédients de ce produit. En raison de I'absence d'essais cliniques
pertinents et d'expérience clinique chez les femmes enceintes et allai-
tantes, Prontosan® Wound Spray ne doit pas étre utilisé.

8. Instructions générales de sécurité: Ne pas utiliser pour perfusion,
injection ou ingestion. Eviter d'inhaler le spray pour plaies Prontosan @.
Ne pas utiliser en association avec des savons nettoyants (tensioactifs
anioniques), des pommades, des huiles, etc. Ces substances doivent étre
soigneusement éliminées de la plaie avant utilisation, car elles peuvent
affecter les performances de nettoyage du Prontosan® Wound Spray. Ne
pas utiliser de flacons endommagés. Tenir les flacons a I'abri de la lumiére
directe du soleil. Tenir hors de portée des enfants.

9. Résumé/Informations techniques: Prontosan® Wound Spray est
un produit conservé et sa durée de conservation apres ouverture est de
12 mois. L'embout de pulvérisation du spray doit étre protégé de toute
contamination pendant ['utilisation. Les flacons ayant été en contact
direct avec la plaie ou contaminés d'une autre maniere doivent étre je-
tés. L'utilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident grave
survenu en lien avec le dispositif au fabricant et & l'autorité compétente
de 'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.
Composition: Eau purifiée, tensioactif bétaine, biguanide de polya-
minopropyle & 0,1 % (polyhexaméthyléne biguanide)*

Aspect et odeur: solution aqueuse limpide, incolore et pratiquement
inodore.

Durée de conservation: selon la date de péremption, & conserver a
température ambiante.

*si utilisé séparément, peut étre considéré comme un médicament
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Istruzioni per I'uso

Prontosan® Wound Spray

Scopo previsto: Per la detersione, I'idratazione e la decontamina-
zione di:

a) ferite acute superficiali e croniche superficiali (ad es. lesioni cu-
tanee, lacerazioni, abrasioni, lesioni da schiacciamento);

b) ustioni superficiali.

Per la pulizia di port di entrata come cateteri urologici transuretrali o
sovrapubici, sonde PEG/PEJ e aree cutanee peristomali.

1. Introduzione: Le ferite richiedono un'adeguata pulizia poiché
sono generalmente contaminate da detriti e microrganismi. Questi
contaminanti possono interferire con il normale processo di guarigio-
ne della ferita e portare a complicanze come infezioni. Prontosan®
Wound Spray € in grado di rimuovere queste barriere alla guarigione
delle ferite grazie alla sua attivita detergente. Poiché non contiene
profumi o coloranti, non lascia segni sulla pelle o sui tessuti. Pron-
tosan® Wound Spray ¢ testato dermatologicamente. Grazie all'esclu-
siva combinazione di ingredienti (ad es. la sostanza antimicrobica
poliesanide e il tensioattivo betaina), Prontosan® Wound Spray &
ideale per la prevenzione della formazione di biofilm. La sintesi re-
lativa alle prestazioni cliniche e di sicurezza (SSCP) & disponibile nel
database europeo sui dispositivi medici (Eudamed) e pud essere
trovata utilizzando I'UDI-DI di base 40392390000009252U o il
nome del prodotto. https:/[ec.europe.eu/ euftoolsfeudamed. Oppure
puo essere richiesta al produttore.

Funzioni chiave:

- Favorisce una guarigione rapida grazie alla pulizia ottimale della ferita.
- Riduce gli odori.

Previene le infezioni della ferita.

Previene la formazione di biofilm.

Riduce il dolore.

Applicabile senza dolore.

Non irritante e ben tollerato.

- Non inibisce la granulazione e I'epitelizzazione.

- Valutato come dermatologicamente non critico.

- Buona compatibilita con i materiali del catetere e della sonda.

. Profilo del prodotto e aree di utilizzo:

Per la detersione, I'idratazione e la decontaminazione di:

a) ferite acute superficiali e croniche superficiali (ad es. lesioni cu-
tanee, lacerazioni, abrasioni, lesioni da schiacciamento);

b) ustioni superficiali.

Per la pulizia di port di entrata come cateteri urologici transure-
trali o sovrapubici, sonde PEG/PEJ e aree cutanee peristomali. Inumi-
disce le medicazioni per ferite e scioglie le medicazioni incrostate o
le medicazioni per ferite durante il cambio della medicazione.

3. Utilizzo generale: Spruzzare abbondantemente Prontosan®
Wound Spray sull'intera ferita e sul sito della ferita. In questo modo
si riduce il rischio di infezione e si creano condizioni di guarigione
ottimali. Coprire quindi la ferita con una medicazione. Le medicazioni
coagulate o incrostate possono essere inumidite con Prontosan®
Wound Spray per rimuoverle facilmente ed evitare dolore durante
la rimozione. In caso di gonfiore, arrossamento o dolore della ferita
o se la guarigione non inizia entro pochi giorni, consultare il medico.
CATETERI TRANSURETRALI: Inumidire accuratamente una garza
sterile e pulire il sito di entrata del catetere.

SONDE PEG/PEJ E CATETERI SOVRAPUBICI: Per la detersione
del port di entrata, applicare una quantita sufficiente di Pronto-
san® Wound Spray. Le incrostazioni possono essere inumidite con
Prontosan® Wound Spray per rimuoverle facilmente. Asciugare
I'area cutanea circostante la ferita con una garza sterile e applicare
successivamente una copertura sterile.

CURA DEGLI STOMI: inumidire accuratamente un numero suffi-
ciente di compresse sterili. Pulire le aree cutanee peristomali e
asciugarle. Prima dell'uso di Prontosan® Wound Spray, sciacquare
accuratamente i residui di saponi, unguenti e oli o altre sostanze
per la detersione delle ferite.

4. Utenti previsti: Prontosan® Wound Spray € destinato all'uso
esclusivamente da parte di utenti professionisti o di adulti. La popo-
lazione di pazienti prevista € costituita da adulti e bambini.

5. Effetti collaterali: In casi molto rari, dopo |'applicazione di
Prontosan® Wound Spray puo verificarsi una lieve sensazione di
bruciore, che di solito scompare dopo pochi minuti. Prontosan®
Wound Spray puo causare reazioni allergiche come prurito (ortica-
ria) ed eruzioni cutanee (esantemi). In casi molto rari (meno di 1su
10.000), & stato segnalato shock anafilattico.

6. Prontosan® Wound Spray non deve essere utilizzato nei se-
guenti casi:

Controindicazioni:

a) se il paziente ¢ allergico o se si sospetta che possa essere allergico
a uno dei componenti del prodotto;

b) sul sistema nervoso centrale o sulle meningi;

¢) nell'orecchio medio o interno;

d) negli occhi. In caso di contatto di Prontosan® Wound Spray con
gli occhi, sciacquare con acqua corrente e consultare un medico.
e) sulla cartilagine ialina.

7. Limitazioni d'uso: Gravidanza e allattamento: Non vi sono prove
di tossicita mutagena o embrionale associata agli ingredienti di
questo prodotto. A causa della mancanza di studi clinici pertinenti
ed esperienza clinica con donne in gravidanza e in allattamento,
Prontosan® Wound Spray non deve essere utilizzato.

8. Istruzioni generali di sicurezza: Non utilizzare per infusione, inie-
zione o ingestione. Evitare I'inalazione dell'aerosol Prontosan® Wound
Spray. Non usare in combinazione con saponi detergenti (tensioattivi
anionici), unguenti, oli, ecc. Queste sostanze devono essere rimosse
accuratamente dalla ferita prima dell'uso, in quanto possono influire
sulle prestazioni di detersione di Prontosan® Wound Spray. Non utiliz-
zare flaconi danneggiati. Tenere i flaconi al riparo dalla luce solare di-
retta. Conservare fuori della portata dei bambini.

9. Riepilogo/informazioni tecniche: Prontosan® Wound Spray & un
prodotto conservato e ha una durata di 12 mesi dopo I'apertura. Du-
rante I'uso, la testa dello spray deve essere protetta dalla contamina-
zione. Eliminare flaconi venuti a contatto diretto con la ferita o conta-
minati in altro modo. L'utente efo il paziente devono segnalare
qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo al pro-
duttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui risiedono.
Composizione: Acqua depurata, tensioattivo betaina, poliamino-
propil biguanide allo 0,19% (poliesanide)*

Aspetto e odore: soluzione acquosa trasparente, incolore e prati-
camente inodore.

Durata: si veda la data di scadenza. Conservare a temperatura ambiente.
*se usato separatamente, puo essere considerato un medicinale
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Gebruiksaanwijzing

Ell Prontosan® Wound Spray

Beoogd doel: Voor reinigen, bevochtigen en ontsmetten van:

a) oppervlakkige acute en oppervlakkige chronische wonden (bijv.
huidletsels, schaafwonden, schaafwonden, kneuzingen).

b) opperviakkige brandwonden.

Voor het reinigen van toegangspoorten, zoals transurethrale of supra-
pubische urologische katheters, PEG-/PEJ-buizen en peristomale
huidgebieden.

1.Inleiding: Wonden moeten goed worden gereinigd, omdat ze
over het algemeen besmet zijn met vuil en micro-organismen. Deze
verontreinigingen kunnen het normale wondgenezingsproces ver-
storen en leiden tot complicaties, zoals infectie. Prontosan®
Wound Spray kan deze barriéres voor wondgenezing verwijderen
door zijn reinigende werking. Omdat het geen parfum of kleurstoffen
bevat, laat het geen sporen achter op de huid of weefsels. Pron-
tosan® Wound Spray is dermatologisch getest. Vanwege de unieke
combinatie van ingrediénten (d.w.z. de antimicrobiéle stof polyhexanide
en het opperviakteactieve middel betaine) is Prontosan® Wound
Spray ideaal voor het voorkomen van biofilmvorming. De samen-
vatting van de veiligheid en klinische prestaties (SSCP) is beschikbaar
in de Europese database voor medische hulpmiddelen (Eudamed)
en kan worden gevonden met de basis-UDI-DI: 40392390000009252U
of de productnaam. https://ec.europe.eu/ tools/eudamed. Ze kan
ook worden opgevraagd bij de fabrikant.

Kenmerkende eigenschappen:

- Ondersteunt snelle genezing door optimale wondreiniging.

- Vermindert geurtjes.

Voorkomt wondinfectie.

Voorkomt de vorming van biofilm.

Vermindert pijn.

Pijnloos toepasbaar.

Wordt goed verdragen en is niet irriterend.

- Geen remming van granulatie of epithelialisatie.

- Beoordeeld als dermatologisch niet-kritisch.

- Goede compatibiliteit met katheter- en sondematerialen.

2. Productprofiel en toepassingsgebieden:

Voor reinigen, bevochtigen en ontsmetten van:

a) oppervlakkige acute en opperviakkige chronische wonden (bijv.
huidletsels, schaafwonden, schaafwonden, kneuzingen).

b) opperviakkige brandwonden.

Voor het reinigen van toegangspoorten, zoals transurethrale of supra-
pubische urologische katheters, PEG-/PEJ-buizen en peristomale
huidgebieden. Bevochtigt wondverbanden en weekt verkleefde
(wond)verbanden los bij verbandwissels.

3. Algemene toepassing: Spuit Prontosan® Wound Spray over de
gehele wond en het wondgebied. Hierdoor vermindert het risico op
infectie en worden optimale genezingsomstandigheden gecregerd.
Bedek de wond vervolgens met een verband. Verkleefde verbanden
kunnen met Prontosan® Wound Spray worden bevochtigd om ze
gemakkelijk en pijnloos te verwijderen. Als de wond opzwelt, rood of
pijnlijk wordt, of als de wond niet binnen enkele dagen begint te ge-
nezen, moet u uw arts raadplegen.

TRANSURETHRALE KATHETERS: Bevochtig een steriel gaasje
grondig en reinig de inbrengplaats van de katheter.
PEG-/PEJ-SLANGEN EN SUPRAPUBISCHE KATHETERS: Breng
voor het reinigen van de toegangspoort voldoende Prontosan®
Wound Spray aan. Verklevingen kunnen met Prontosan® Wound
Spray worden bevochtigd om ze gemakkelijk te verwijderen. Droog
de omringende huid met een steriel gaasje en breng daarna een
steriele afdekking aan.

STOMAZORG: Bevochtig voldoende steriele kompressen grondig.
Reinig de peristomale huidgebieden en droog ze daarna. Spoel
voor gebruik van Prontosan® Wound Spray de resten van zeep, zalf
en olie of andere wondreinigingsmiddelen grondig af.

4. Beoogde gebruikers: De Prontosan® Wound Sprayl is uitsluitend
bedoeld voor gebruik door professionele gebruikers of volwassenen.
De beoogde patiéntenpopulatie bestaat uit volwassenen en kinderen.
5. Bijwerkingen: In zeer zeldzame gevallen kan er na het aanbren-
gen van Prontosan® Wound Spray een licht branderig gevoel op-
treden, maar dit verdwijnt meestal na enkele minuten. Prontosan®
Wound Spray kan allergische reacties veroorzaken, zoals jeuk (urti-
caria) en huiduitslag (exantheem). In zeer zeldzame gevallen (minder
dan 1 op de 10.000) werd een anafylactische shock gemeld.

6. Prontosan® Wound Spray mag niet worden gebruikt:
Contraindicaties:

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

b) op het centrale zenuwstelsel of het hersenvlies.

¢) in het midden- of binnenoor.

d) in de ogen. Als Prontosan® Wound Spray in contact komt met de
ogen, spoel de ogen dan met stromend water en raadpleeg een arts.
e) op hyalinisch kraakbeen.

7. Gebruiksbeperkingen: Zwangerschap en lactatie: Er is geen bewijs
van mutageniteit of embryotoxiciteit in verband met de bestand-
delen van dit product. Wegens het ontbreken van relevant klinisch
onderzoek en klinische ervaring met zwangere vrouwen en vrouwen
die borstvoeding geven, mag Prontosan® Wound Spray in deze ge-
vallen niet worden gebruikt.

8. Algemene veiligheidsvoorschriften: Niet gebruiken voor infu-
sie, injectie of inslikken. Vermijd het inademen van de Prontosan®
Wound Spray. Niet gebruiken in combinatie met reinigingszeep (an-
jonische oppervlakteactieve stoffen), zalven, olién enz. Deze stoffen
moeten voor gebruik grondig uit de wond worden verwijderd, omdat
ze de reinigingsprestaties van Prontosan® Wound Spray kunnen be-
invloeden. Gebruik geen beschadigde flessen. Houd de spray uit de
buurt van direct zonlicht. Buiten het bereik van kinderen houden.
9. Samenvatting/technische informatie: Prontosan® Wound
Spray is een geconserveerd product en is na opening 12 maanden
houdbaar. De sproeikop moet tijdens het gebruik worden beschermd
tegen verontreiniging. Sprays die rechtstreeks in contact zijn geko-
men met de wond of op een andere manier verontreinigd zijn ge-
raakt, moeten worden weggegooid. Elk ernstig incident dat zich
met betrekking tot het hulpmiddel heeft voorgedaan, moet worden
gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van de lid-
staat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.
Samenstelling: Gezuiverd water, betaine opperviakteactieve stof,
0,1 % polyaminopropylbiguanide (polyhexanide)*

Uiterlijk en geur: heldere, kleurloze en vrijwel reukloze waterige
oplossing

Houdbaarheid: volgens de houdbaarheidsdatum, op kamertempe-
ratuur bewaren.

*indien afzonderlijk gebruikt, kan het worden beschouwd als een ge-
neesmiddel

Instrugdes de utilizagdo
Prontosan” Wound Spray

Utilizacao prevista: Para limpeza, hidratagao e descontaminagdo de:
a) feridas superficiais agudas e cronicas (p. ex, lesdes cutaneas, lace-
racoes, abrasdes, feridas por esmagamento).

b) queimaduras superficiais.

Para a limpeza de portas de entrada, tais como cateteres uroldgi-
cos transuretrais ou suprapubicos, tubos PEG/PEJ e zonas de pele
periestomal.

1. Introdugéo: As feridas necessitam de uma limpeza adequada,
uma vez que estdo normalmente contaminadas com residuos e mi-
cro-organismos. Estes contaminantes podem interferir com o pro-
cesso normal de cicatrizacdo da ferida e levar a complicacdes, tais
como infecdo. Prontosan® Wound Spray ¢ capaz de remover estas
barreiras a cicatrizacdo de feridas através da sua atividade de lim-
peza. Como nao contém perfumes nem corantes, nao deixa marcas
na pele ou nos tecidos. Prontosan® Wound Spray foi testado der-
matologicamente. Devido & combinagdo Unica de ingredientes (ou
seja, a substancia antimicrobiana, polihexanida e o surfactante, be-
taina), Prontosan® Wound Spray é ideal para a prevencao da forma-
cao de biofilme. O resumo do desempenho clinico e de seguranca
(SSCP) esta disponivel na base de dados europeia sobre dispositivos
médicos (Eudamed) e pode ser encontrado utilizando o UDI-DI ba-
sico: 40392390000009252U ou o nome do produto. https://ec.euro-
pe.eu/ toolsfeudamed. Ou solicitado ao Fabricante.
Caracteristicas:

- Apoia a cicatrizacdo rapida através da limpeza ideal da ferida.

- Reduz o odor.

- Previne a infegédo da ferida.

Evita a formacéo de biofilme.

Reduz a dor.

Aplicacéo sem dor.

Néo irritante e bem tolerado.

N&o provoca a inibi¢do da granulacdo nem epitelizagao.

- Avaliado como néo critico dermatologicamente.

- Boa compatibilidade com os materiais do cateter e da sonda.

2. Perfil do produto e areas de utilizagdo:

Para limpeza, hidratacdo e descontaminacéo de:

a) feridas superficiais agudas e cronicas (p. ex, lesdes cutaneas, lace-
racdes, abrasoes, feridas por esmagamento).

b) queimaduras superficiais.

Para a limpeza de portas de entrada, tais como cateteres urologicos
transuretrais ou suprapubicos, tubos PEG/PEJ e zonas de pele peries-
tomal. Humedece os pensos para feridas e dissolve ligaduras ou pen-
sos para feridas incrustados durante a mudanga de pensos.

3. Uso genérico: Pulverize Prontosan® Wound Spray em toda a fe-
rida e no local da ferida. Desta forma, o risco de infecao ¢ reduzido
e sdo criadas as condicoes ideais para a cicatrizacdo. Em sequida,
cubra a ferida com um penso. Os pensos coagulados ou incrustados
podem ser humedecidos com Prontosan® Wound Spray para faci-
litar a remocéo e evitar dor durante a remocao. Se a ferida inchar,
ficar vermelha ou dolorosa, ou se a cicatrizacdo ndo comecar ao
fim de alguns dias, deve consultar o seu médico.

CATETERES TRANSURETRAIS: Humedeca escrupulosamente
uma gaze esterilizada e limpe o local de entrada do cateter.
TUBOS DE PEG/PEJ E CATETERES SUPRAPUBICOS: Para limpar a
porta de entrada, aplique uma quantidade suficiente de Pronto-
san® Wound Spray. As incrustacdes podem ser humedecidas com
Prontosan® Wound Spray para serem facilmente removidas. Seque a
area da pele circundante com uma gaze esterilizada e, em seguida,
aplique uma cobertura esterilizada.

CUIDADOS COM 0S ESTOMAS: Humedeca escrupulosamente um
numero suficiente de compressas estéreis. Limpe e seque as zonas de
pele periestomal. Antes de utilizar Prontosan® Wound Spray, lave
bem os residuos de sabdes, pomadas e dleos ou outras substéncias
de limpeza de feridas.

4. A quem se destina: Prontosan® Wound Spray destina-se a ser
utilizado por utilizadores profissionais ou por adultos. A populacdo
de doentes prevista € de adultos e criangas.

5. Efeitos secundarios: Em casos muito raros, pode ocorrer uma
ligeira sensacdo de ardor apds a aplicacdo de Prontosan® Wound
Spray, mas esta normalmente desaparece apos alguns minutos. Pron-
tosan® Wound Spray pode provocar reacdes alérgicas, tais como pru-
rido (urticaria) e erupcoes cutdneas (exantema). Em casos muito raros
(menos de 1 em 10 000), foi registado choque anafilatico.

6. Prontosan® Wound Spray néo deve ser utilizado:
Contraindicacées:

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

b) no sistema nervoso central ou nas meninges.

¢) no ouvido médio ou interno.

d) nos olhos. Se Prontosan® Wound Spray entrar em contacto com
os olhos, lave-os com &gua corrente e procure assisténcia médica.
e) na cartilagem hialina.

7.Restrices de utilizagdo: Gravidez e periodo de lactacdo: ndo
existem evidéncias de toxicidade mutagénica ou embrionaria asso-
ciada aos ingredientes deste produto. Devido a falta de ensaios cli-
nicos relevantes e de experiéncia clinica com mulheres gravidas e a
amamentar, Prontosan® Wound Spray nao deve ser utilizado.

8. Instrugdes de seguranca gerais: Nao utilizar para perfusao, in-
jecdo ou ingestao. Evitar a inalacéo do aerossol Prontosan® Wound
Spray. Nao utilizar em conjunto com sabonetes de limpeza (surfac-
tantes anionicos), pomadas, 6leos, etc. Estas substancias devem ser
completamente removidas da ferida antes da utilizacdo, uma vez
que podem afetar o desempenho de limpeza do Prontosan®
Wound Spray. Nao utilizar frascos danificados. Manter os frascos
afastados da luz direta do sol. Manter fora do alcance das criangas.
9. Resumo / Informagdes técnicas: Prontosan® Wound Spray é um
produto conservado e tem um prazo de validade de 12 meses apos
a abertura. O spray deve ser protegido da contaminagao durante a
utilizagdo. Os frascos que entrarem em contacto direto com a ferida
ou ficarem de outro modo contaminados devem ser eliminados. O
utilizador efou o doente deve comunicar qualquer incidente grave
relacionado com o dispositivo ao fabricante e a autoridade compe-
tente do Estado-Membro em que o utilizador efou o doente esta
estabelecido.

Composigéo: Agua purificada, surfactante betaina, 0,1% de polia-
minopropil biguanida (polihexanida)*

Aspeto e odor: Solucdo aguosa com cor e praticamente inodora
Validade: De acordo com o prazo de validade, conservar a tempe-
ratura ambiente.

*se utilizado separadamente, pode ser considerado um medicamento

Kullanma kilavuzu
Prontosan® Yara Spreyi

Kullanim amaci: Asagida belirtilenlerin temizlenmesi, nemlendi-
rilmesi ve dekontaminasyonu igin:

a) yuzeysel akut ve yiizeysel kronik yaralar (6r. cilt yaralanmalan,
siyriklar, gizikler, ezilme yaralar).

b) yuizeysel yaniklar.

Transuretral veya suprapubik Grolojik kateterler, PEG-/PEJ-tupleri
ve peristomal cilt bdlgeleri gibi giris baglanti noktalarinin temizlen-
mesi icin.

1. Girig: Genellikle kalintilar ve mikroorganizmalar ile kontamine
olduklarr icin yaralarin uygun sekilde temizlenmeleri gerekir. Bu kon-
taminantlar yaranin normal iyilesme siirecini engelleyebilir ve en-
feksiyon gibi komplikasyonlara yol acabilir. Prontosan® Yara Spreyi,
temizleme etkisi sayesinde yaranin iyilesmesini 6nleyen bu engelleri
ortadan kaldirabilir. Parflim veya boya icermediginden ciltte veya
dokularda iz birakmaz. Prontosan® Yara Spreyi, dermatolojik olarak
test edilmistir. Essiz bilesen kombinasyonu (yani antimikrobiyal
madde, poliheksanid ve betain surfaktani) sayesinde Prontosan®
Yara Spreyi biyofilm olusumunun énlenmesi icin idealdir. Giivenlik ve
klinik performans ozeti (SSCP), tibbi cihazlarla ilgili Avrupa veri taba-
ninda (Eudamed) mevcuttur ve temel UDI-DI 40392390000009252U
veya Giriin adi kullanilarak bulunabilir. https;//ec.europa.eu/tools/euda-
med. Ya da Ureticiden talep edilebilir.

Ozellikler:

- Optimum yara temizligi ile hizli iyilesmeyi destekler.

- Kokuyu azaltir.

- Yara enfeksiyonunu énler.

- Biyofilm olusumunu énler.

Agriyi azaltir.

Agrisiz bir sekilde uygulanabilir.

Tahris edici degildir ve iyi tolere edilir.

Granilasyon ve epitelizasyon inhibisyonu yoktur.

Dermatolojik olarak kritik olmadigi tespit edilmistir.

- Kateter ve prob malzemeleriyle iyi uyumluluk gésterir.

. Uriin profili ve kullanim alanlar:

Asagida belirtilenlerin temizlenmesi, nemlendirilmesi ve dekonta-
minasyonu igin:

a) yizeysel akut ve yiizeysel kronik yaralar (6r. cilt yaralanmalar,
siyriklar, cizikler, ezilme yaralari).

b) yuizeysel yaniklar.

Transiiretral veya suprapubik trolojik kateterler, PEG/PEJ tiipleri ve
peristomal cilt bdlgeleri gibi giris baglanti noktalarinin temizlenmesi
icin. Yara pansumanlarini nemlendirir ve pansuman degisimleri si-
rasinda kabuk baglamis bandajlari veya yara pansumanlarini ¢ozer.
3. Genel kullanim: Prontosan® Yara Spreyi'ni yaranin tamamina
ve yara bdlgesine bolca plskiirtiiniiz. Boylece enfeksiyon riski azalir
ve optimum iyilesme kosullari olusturulur. Daha sonra yarayi pan-
sumanla kapatiniz. Pihtilasmis veya kabuk baglamis pansumanlar,
kolayca cikarilabilmeleri ve ¢ikarma sirasinda agrinin dnlenmesi
icin Prontosan® Yara Spreyi ile nemlendirilebilir. Yara siserse, kiza-
rirsa veya agri yaparsa ya da yara birkac glin icinde iyilesmeye bas-
lamazsa doktorunuza danismalisiniz.

TRANSURETRAL KATETERLER: Steril bir gazli bezi iyice nemlen-
diriniz ve kateter giris bélgesini temizleyiniz.

PEG/PEJ TUPLERi VE SUPRAPUBIK KATETERLER: Giris noktasi-
ni temizlemek icin yeterli miktarda Prontosan® Yara Spreyi uygula-
yiniz. Kabuklasmalar kolayca ¢ikarilabilmeleri icin Prontosan® Yara
Spreyi ile nemlendirilebilir. Steril bir gazli bezle cevredeki cilt bélge-
sini kurulayiniz ve ardindan steril bir 6rtii uygulayiniz.

STOMA BAKIMI: Yeterli sayida steril kompresi iyice nemlendiriniz.
Peristomal cilt bolgelerini temizleyiniz ve ardindan kurulayiniz.
Prontosan® Yara Spreyi'ni kullanmadan énce sabun, merhem ve
yag kalintilarini ya da diger yara temizleme maddelerini iyice yika-
yarak temizleyiniz.

4. Hedef kullanicilar: Prontosan® Yara Spreyi, profesyonel kulla-
nicilar veya yetiskinler tarafindan kullanilmak tzere tasarlanmistir.
Hedef hasta popilasyonu yetiskinler ve cocuklardir.

5.Yan etkiler: Prontosan® Yara Spreyi uygulandiktan sonra ¢ok
nadir durumlarda hafif yanma hissi olusabilir ancak bu his genel-
likle birkag dakika sonra kaybolur. Prontosan® Yara Spreyi, kasinti
(tirtiker) ve dokintii (eksantem) gibi alerjik reaksiyonlara neden
olabilir. Cok nadir durumlarda (10.000'de 1'den az) anafilaktik sok
rapor edilmistir.

6. Prontosan® Yara Spreyi su durumlarda kullanilmamalidir:
Kontrendikasyonlar:

a) hastanin triin iceriklerinden birine alerjisi oldugu biliniyorsa veya
alerjisi olabileceginden supheleniliyorsa.

b) merkezi sinir sistemi veya meninkslerde.

¢) orta veya i¢ kulakta.

d) gozlerde. Prontosan® Yara Spreyi gdzlerle temas ederse gozleri
akan suyla yikayin ve tibbi yardim aliniz.

e) hiyalin kikirdak tizerinde.

7. Kullanmim simirlamalari: Hamilelik ve emzirme dénemi: Bu Gri-
niin icerikleriyle iliskili mutajenik veya embriyo toksisitesi bulgulari
yoktur. Hamile ve emziren kadinlarla yapilmis ilgili klinik arastirma-
larin ve klinik deneyimlerin olmamasi nedeniyle Prontosan® Yara
Spreyi kullanilmamalidir.

8. Genel giivenlik talimatlan: infiizyon, enjeksiyon veya oral uy-
gulama icin kullanmayiniz. Prontosan® Yara Spreyi'nin aerosoltinii
solumaktan kacininiz. Temizleme sabunlan (anyonik surfaktanlar),
merhemler, yaglar vb. ile birlikte kullanmayiniz. Prontosan® Yara
Spreyi'nin temizleme performansini etkileyebilecekleri icin bu mad-
deler kullanimdan énce yaradan iyice temizlenmelidir. Hasarli siseleri
kullanmayiniz. Siseleri dogrudan giines isigina maruz birakmayiniz.
Cocuklarin erisemeyecegi yerde saklayiniz.

9. Ozet/teknik bilgiler: Prontosan® Yara Spreyi korumali bir irlin-
dir ve acildiktan sonra 12 ay raf dmriine sahiptir. Sprey bashgi kul-
lanim sirasinda kontaminasyona karsi korunmalidir. Yaraya dogru-
dan temas etmis veya baska bir sekilde kontamine olmus siseler
atilmalidir. Kullanici velveya hasta, cihazla ilgili olarak meydana
gelen tiim ciddi olaylari Ureticiye ve kullanicinin vefveya hastanin
bulundugu Uye Ulkedeki yetkili makama bildirmelidir.

Bilesim: Saflastiriimis Su, Betain surfaktani, %0,1 Poliaminopropil
Bigu anid (Poliheksanid)*

Goriiniim ve koku: seffaf renkli ve neredeyse kokusuz sulu soltisyon
Raf dmrii: Son kullanma tarihine gore, oda sicakliginda saklayiniz
*ayri olarak kullanilirsa tibbi trtin olarak degerlendirilebilir
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