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Ptyn na rany

1. OPIS WYROBU

SutriSept® Pyn na rany to wyréb medyczny przezna-
zony do oczyszczania, przemywania, nawilzania i piele-
gnadjiostrych, przewlektych i zakazonych ran oraz oparzen
1.12. stopnia.

2. INFORMACJE OGOLNE

SutriSept® Plyn na rany to ptyn do oczyszczania,
przemywania, nawilzania i pielegnadji ran ostrych, prze-
wlektych i zakazonych oraz oparzen 1.1 2. stopnia, moze
by¢ stosowany razem z takimi materiatami opatrunkowy-
mi jak bandaze, opatrunki, gaziki i wypetniacze ran. Jest
on takze odpowiedni do antyseptycznego oczyszczania,
zmiekczania i usuwania wyschnietych i przywierajacych
do rany materiatow opatrunkowych, bez powodowania
widrnego urazu.

Przewlekte rany skory na ogot pokryte s3 strupami i ob-
umarymi - (martwiczymi) tkankami i/lub biofilmem.
Trudno usungc je z rany, a nieusunigte opoZniaja proces
gojenia sie rany. Rany ostre bedace wynikiem wypadku s
takze zanieczyszczone takimi czynnikami jak brud, strzepki
uszkodzonej skory i drobnoustroje, co prowadzi do opéz-
nienia gojenia rany. Otwarte rany stanowiq tez dogodng
powierzchnie do osiedlania sie drobnoustrojéw. Zatem
bardzo wazne jest odpowiednie oczyszczenie tozyska
rany i jej okolic przed zatozeniem opatrunku lub bandaza.
SutriSept® Plyn na rany oczyszcza rany mechanicz-
nie. Wehodzace w sktad wyrobu $rodki powierzchniowo
zynne, poprzez obnizenie napiecia powierzchnioweqo,
zapewniajg wygodne i bezbolesne oczyszczanie rany
przed jej opatrzeniem. SutriSept® Plyn na rany
przyczynia sie do gojenia sie rany zapewniajac wysoce
pozytywne dziatanie oczyszczajace i nawilzajace na po-
wierzchniach, na ktdrych jest aplikowany.

Ostre i przewlekte rany skory stwarzaja na ogot idealne wa-
runki do rozwoju patogendw, w tym takze drobnoustrojéw
opornych na antybiotyki (np. MRSA, VRE). Drobnoustroje
osiedlajg sie na materiatach opatrunkowych, takich jak

bandaze, opatrunki, gaziki zakfadane na rane, gdzie znaj-
duja doskonate warunki do rozwoju. Materiaty opatrun-
kowe z czasem wysychaj i przywieraja do powierzchni
rany. Usuwanie wyschnietych, przywierajacych materiatow
opatrunkowych z rany moze uszkodzic fozysko rany, a szko-
dliwe drobnoustroje znajdujace sie na tych materiatach
moga zakazic rane. Moze to powodowac opdZnienie procesu
gojenia sie rany. SutriSept® Ptyn na rany moina takze
stosowac do antyseptycznego oczyszczania i zmiekczania
materiafow opatrunkowych. Zaschniete i przywierajace do
rany bandaze i opatrunki mozna przed usunieciem namo-
@yC pynem SutriSept® w celu eliminacji znajdujacych
sie na nich drobnoustrojow oraz w celu utatwienia usuniecia
opatrunkéw i unikniecia wtérnego urazu rany. Przeciwdrob-
noustrojowe dziatanie ptynu SutriSept® stanowi idealne
rozwigzanie z punktu widzenia zapobiegania tworzenia sie
biofilmu na bandazach i opatrunkach.

3. WSKAZANIA

a. Zakazone i niezakazone rany ostre (np. rany urazowe
powstate w wyniku przecigcia, rozdarcia, otarcia, zmiaz-
dzenia, ugryzienia, uzadlenia itp., rany chirurgiczne),

b. Zakazonei niezakazone rany przewlekle (np. owrzodzenia
stopy cukrzycowej, owrzodzenia zylne, odlezyny itp.),

¢. Zakazone i niezakazone rany powstate w wyniku dzia-

tania czynnikéw termicznych lub chemicznych (np.
oparzenia 1.1 2. stopnia, oparzenia chemiczne itp.),

. Rany spowodowane dziataniem pradu elektrycznego,

. Rany popromienne,

Miejsca wprowadzenia cewnikéw urologicznych,
. Pielegnacja skdry w okolicy stomii, pielegnacja przetok
i ropni,

h. Odpowiedni do oczyszczania i pielegnadji powierzchni
rany przed zatozeniem opatrunku,

i. - Odpowiedni do antyseptyczneqo oczyszczania, zmigk-
(zania i usuwania wyschnietych, zanieczyszczonych
i przywierajacych do rany materiatéw opatrunkowych,
tj. bandazy, opatrunkéw, gazikéw i wypefniaczy ran.
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4. 0GOLNE ZASADY STOSOWANIA

SutriSept® Pyn na rany nalezy stosowac do oczyszcza-
nia powierzchni rany i irygacji przed jej dalsz3 pielegnacja/
leczeniem. SutriSept® Ptyn na rany mozna stosowac
w pofaczeniuz wyrobem medycznym SutriSept® Hydro-
zel na rany. Przed natozeniem SutriSept® Hydrozel
rane nalezy przemy¢ ptynem SutriSept® w celu usuniecia
zanieczyszczert i ztogéw. Do oczyszczania ran mozna uzywaé
bandazy, opatrunkéw, gazikéw itp. nasaczonych ptynem
SutriSept®.

SutriSept® Ptyn na rany mozna takze uzywac do an-
tyseptycznego oczyszczania | zmiekczania materiafow opa-
trunkowych wyschnietych, przywierajacych do powierzchni
rany i trudnych do usuniecia. SutriSept® Pyn na rany
zmiekcza wyschniety bandaz i opatrunek oraz eliminuje
patogenne drobnoustroje, ktdre sie w nich osiedlity, zapo-
biegajac zakazeniu rany. SutriSept® Ptyn na rany nie
hamuje ziaminowania ani epitelializacji. SutriSept® Ptyn
na rany nie ma whasciwosd draznigcych i nie powoduje
bolu. Nie powoduje uczulert i moze by¢ bezpiecznie stoso-
wany przez dfugi okres. Jednoczesnie SutriSept® Plyn
na rany chroni przed patogenami charakteryzujacymi sie
opornoscig wielolekowa (np. MRSA, VRE) oraz przed zakaze-
niami grzybiczymi. SutriSept® Pyn narany jest dobrze
tolerowany przez osoby sktonne do alergii i osoby chorujace
na cukrzyce. Poliheksanid bedacy sktadnikiem wyrobu Su-
triSept® Pyn na rany, wielokrotnie sprawdzony kli-
nicznie, jest nieszkodliwy dla skéry i uwazany jest za Srodek
pierwszego wyboru w leczeniu ran*.

SutriSept® Plyn na rany mozna stosowac bezposred-
nio na rane, jak réwniez na bandaze i gazy. Materiatow
opatrunkowych, takich jak bandaze, gaza, gaziki do prze-
mywania itp. nie mozna uzywac ponownie.

SutriSept® Plyn na rany mozna podgrzac przed uzy-
cem do temperatury ciafa.

W celu zapewnienia prawidfowego procesu gojenia rany
zabiegi oczyszczania i pielegnadji rany nalezy przeprowa-
dzac w reqularnych odstepach czasu.

*Konsensus Niemieckiego Stowarzyszenia Gojenia i Leczenia Ran (DgfW), 2004, 2009.

4.1 Instrukcja oczyszczania rany

(afq rane i jej okolice nalezy doktadnie oczyscic stosujac
SutriSept® Ptyn na rany w celu zminimalizowania
ryzyka przeniesienia zanieczyszczeri i drobnoustrojow na
powierzchnig rany. W celu optymalnego oczyszczenia rany
zaleca sie moczenie rany gtebokiej z rozlegty martwica
tkanek przez co najmniej 10-15 minut za pomocg w pet-
ni namoczonego kompresu (przez natozenie mokrego
opatrunku). Aplikacje mozna powtarza¢ w zaleznosci od
stanu rany, bez zadnych ograniczen czasowych. Pynu nie
nalezy rozcieficzac! Na oczyszczong rane mozna zastoso-
wac wyréb medyczny SutriSept® Hydrozel na rany,
anastepnie odpowiednio zabandazowac.

4.2 Zastosowanie wyrobu z opatrunkami

i bandazami
Dokfadnie namoczy¢ opatrunki i bandaze przywierajace
do powierzchni rany stosuja SutriSept® Ptyn na rany,
odczekac ok. 5-10 min. az zmiekna, po czym usunac je
ostroznie z rany. Namoczenie materiatéw opatrunkowych
ptynem SutriSept® zapobiega ich przywieraniu do
powierzchni rany i znacznie ufatwia zmiane opatrunku.
W celu utrzymania wilgotnego Srodowiska w ranie, opa-
trunek mozna zmienia¢ codziennie, a jedli to konieczne
— nawet kilka razy dziennie. SutriSept® Ptyn na rany
wykazuje kompatybilnos¢ ze wszystkimi nowoczesnymi
opatrunkami narany.

4.3 Pielegnacja cewnikéw

Ewentualnych zakazeri mozna uniknac requlamie czyszczac
plynem SutriSept® wloty cewnikow, elastyczne facznikii
ich otoczenie. SutriSept® Ptyn na rany nalezy rozpy-
li¢ na danym obszarze z niewielkiej odlegtosci i odczekac
okoto 1-5 minut. Skfadniki plynu SutriSept® s3 dobrze
tolerowane przez blony $luzowe, a ponadto oczyszczaja
materiat, z ktorego wytwarzane sa cewniki i systemy PEG,
nie uszkadzajac go. Tak samo jak w przypadku pielegnacji
ran, wyschnigte materiaty medyczne mozna fatwo usung¢
po ich namoczeniu ptynem SutriSept®

5.0GRANICZENIA STOSOWANIA

Stosowanie w okresie cigzy i laktagji: Nie ma
dowoddw na dziatanie mutagenne lub toksyczne dzia-
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fanie skfadnikéw wyrobu SutriSept® Ptyn na rany
na zarodek. Poniewaz poliheksanid nie wchtania sie do
krazenia ogolnoustrojowego, prawdopodobieristwo jego
wydzielania do mleka matki karmiacej jest niemal zero-
we. Ze wzgledu na brak badan linicznych i doswiadcze-
nia w stosowaniu wyrobu u kobiet w ciazy i karmiacych
piersia, SutriSept® Ptyn na rany nalezy stosowac z
zachowaniem ostroznosci, po przeprowadzeniu oceny
medycznej.

Noworodki i niemowleta: Ze wzgledu na niewy-
starczajace dane kliniczne u noworodkéw i niemowlat
SutriSept® Ptyn na rany nalezy stosowac wylcznie
pod $cistym nadzorem lekarskim.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

SutriSept® Ptyn na rany zawiera poliheksanid. Do-
tychczas brak jest doniesiert dotyczacych dziatari niepoza-
danych wyrobu SutriSept® Ptyn na rany, ale zgtoszo-
no rzadkie przypadki (czestos¢ wystepowania ponizej 1 na
10.000) wstrzasu anafilaktycznego wywotanego przez
poliheksanid.

W razie potrzeby zaleca sie wykonanie testow skérnych
przed zastosowaniem wyrobu. Pomimo Ze poliheksanid,
jak wszystkie srodki- przeciwdrobnoustrojowe, wykazuje
dziatanie cytotoksyczne, stwierdzono, ze wskaznik biokom-
patybilnosci wyrobu medycznego SutriSept® Plyn na
rany wynosi >1. Z tego wynika, ze SutriSept® Ptyn na
rany charakteryzuje sie wysok biozgodnoscia z tkankami.
SutriSept® Plyn na rany moze powodowac reakcje
uczuleniowe, takie jak Swiad (pokrzywka) i wysypka (egze-
may). Nie stosowa¢ wyrobu u 0séb wykazujacych nadwraz-
liwos¢ na te substandje. W bardzo rzadkich przypadkach po
zastosowaniu pynu SutriSept® moze wystapi¢ fagodne
uczucie pieczenia, ktore jednak ustepuje w ciggu kilku minut.

7. PRZECIWWSKAZANIA

Nie nalezy stosowac wyrobu SutriSept® Ptyn na rany

w nastepujacych przypadkach:

1. SutriSept® nie jest odpowiedni do stosowania na
chrzastke szklistg i w przypadku aseptycznych operadji
staw6w, w uchu srodkowym i wewnetrznym, nie moz-

na go aplikowac do oczu (w przypadku kontaktu ptynu
SutriSept® z aseptyczng chrzastka nalezy ja natych-
miast przemyc roztworem Ringera lub fizjologicznym
roztworem soli).

2. Jezeli u pacjenta rozpoznano lub podejrzewa sie nad-
wrazliwos¢ na ktdrykolwiek sktadnik wyrobu.

3. W obrebie osrodkowego ukfadu nerwowego i opon
mézgowych.

4. Razem 7z anionowymi S$rodkami powierzchniowo
czynnymi, mydtami, kremami, olejkami, enzymam itp.
Substancje te nalezy dokfadnie usunac z powierzchni
rany przed zastosowaniem wyrobu.

5. Do ptukania i przemywania otrzewnej.

6. Nie stosowac w pierwszych czterech miesiacach ciazy.
W zaleznosci od oceny korzysci w stosunku do ryzyka
stosowanie ptynu SutriSept® w pézniejszym okresie
(i3zy nalezy ocenia¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.

8. 0STRZEZENIA — SRODKI 0STROZNOSCI

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instruk-
(je uzywania. Wytacznie do uzytku zewnetrznego na skére.
Wyrobu SutriSept® Ptyn na rany nie wolno podawac
we wlewach dozylnych ani iniekcjach. Zawiera poliheksa-
metylen higuanidu (poliheksanid, PHMB). Moze wywotac
reakgje alergiczng. Nie nalezy stosowac wyrobu u pacjen-
tow z nadwrazliwoscia na ktérykolwiek z jego skfadnikow.
Wyrobu SutriSept® Ptyn na rany nie wolno pofykac!
Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci. Nie
uzywa¢ w przypadku rozerwania/uszkodzenia plomby
pod zakretka. Okres waznosci wyrobu przechowywanego
w temperaturze pokojowej ponizej 25°C wynosi 3 (trzy)
lata. Po otwarciu wyréb nalezy zuzy¢ w ciagu 8 (o$miu)
tygodni. Natychmiast po uzyciu zamknac butelke w celu
unikniecia zanieczyszczenia roztworu. Brzegi butelki nale-
7y odpowiednio chroni¢ przed bezposrednim kontaktem
7 1ang, aby uniknac zanieczyszczenia zawartosci podczas
uzywania. Butelki, ktére weszty w bezposredni kontakt
7 rang lub zostaty zanieczyszczenia w inny sposb, nalezy
wyrzuci¢ do odpadéw. Przechowywac w oryginalnym opa-
kowaniu. Chroni¢ przed Swiattem stonecznym. Zutylizowac
zqodnie  lokalnie obowiazujacymi przepisami prawa.
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9.PODSUMOWANIE DANYCH TECHNICZNYCH

SutriSept® Plyn na rany przeszedt wszystkie testy
biozgodnosci oraz byt testowany dermatologicznie. Wy-
niki przeprowadzonych testow wykazaly, ze wyrob nie
ma wiasciwosci draznigcych, jest dobrze tolerowany i nie
powoduje nadwrazliwosci. Nie zaobserwowano zaha-
mowania ziarninowania ani epitelializacji. SutriSept®
Plyn na rany jest wyrobem gotowym do uzytku. Nie
jest konieczne doswiadczenie w stosowaniu wyrobu. Sto-
sowac zgodnie z instrukcja uzywania. W razie watpliwosd
nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty. SutriSept®
Plyn na rany to roztwér do oczyszczania, przemywania,
nawilzania i pielegnacji ostrych, przewlektych i zakazo-
nych ran oraz oparzeni 1. i 2. stopnia. Zawiera substancje
konserwujace, czas przydatnosci do uzycia po otwarciu
wynosi 8 (osiem) tygodni. SutriSept® Ptyn na rany to
wyréb medyczny klasy Ill zgodnie z requia 4113 zatacznika

Wytworca:

M ACTO GmbH

Buechnerstrasse 11

38118 Braunschweig, NIEMCY
Tel.. +49531 239508 73
Fax.: +49 531239508 11
E-mail: info@actogmbh.com
www.actogmbh.com

X Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 .
dotyczacej wyrobéw medycznych.

Sktadniki: \Woda, poloksamer 188, poliheksametylen
biguanidu (poliheksanid, PHMB) 0,1%.

Wyglad i zapach: Przezroczysty, bezbarwny i niemal
bezwonny roztwor.

Okres waznosci: Patrz data waznosci. Szczelnie zamy-
kac zakretke i przechowywa¢ wyréb w chtodnym i suchym
miejscu. Okres waznosci wyrobu przechowywanego w
temperaturze pokojowej ponizej 25°C wynosi 3 (trzy) lata.

Wielkosci opakowan

06.1568.50 SutriSept® Ptyn na rany— 50 ml
06.1568.250 SutriSept® Ptyn na rany — 250 ml
06.1568.500 SutriSept® Ptyn na rany— 500 ml
06.1568.1 SutriSept® Ptyn na rany — 1000 ml

Dystrybutor:

VERCO S.A.

Skwer kard. S. Wyszyriskiego 5, lok. 6U
01-015 Warszawa

9. Oznaczenia na etykiecie Nie uzywac, jezeli opakowanie jest ®
Numer katalogowy uszkodzone
Kod partii Przechowywac w miejscu niedostepnym /E":‘
Data produkgji | dla dziedi. Y
Wytworca wl Mililitr mi
Uzy¢ do daty - Niesterylny
Dopuszczaina temperetura A Termin przydatnosc do uzycia po otwarciu é

Trzymac z dala od Swiatfa stonecznego
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Zajrzyj do instrukgi uzywania
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