Instrukcja uzywania
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Hydrozel na rany

Zel do oczyszczania, nawilzania i pielegnacji ran
ostrych i przewlektych

1. OPIS WYROBU | 0BSZAROW UZYTKOWANIA

SutriSept Hydrozel na rany to produkt stosowany do mecha-
nicznego oczyszczania, odkazania i nawilzania ran przewle-
ktych i zakazonych oraz oparzen pierwszego i drugiego stopnia.

Przy braku choréb ogélnoustrojowych wszystkie rany gojg sie
samoistnie, pod warunkiem, ze sq czyste i maja zapewniony
odpowiedni poziom wilgotnodci. Jednak kontakt z powietrzem,
zanieczyszczenie i wysychanie rany powoduja wzrost réznych
drobnoustrojéw. W konsekwencji rany ostre mogg stac sie
przewlektymi. SutriSept Hydrozel na rany oczyszcza, nawilza
iizoluje powierzchnie rany od otoczenia zewnetrznego tworzac
warstwe ochronna. Wypetnia przestrzert miedzy opatrunkiem
a powierzchnig rany i pomaga skrdcic proces gojenia, utrzymu-
jac stabilne Srodowisko w ranie.

2. INFORMACJE 0GOLNE

SutriSept Hydrozel na rany to Zel do oczyszczania, nawilzania
i pielegnacji ran ostrych i przewlektych, jak réwniez oparzen
1.12. stopnia, stosowany w pofaczeniu z materiatami medyczny-
mi, takimi jak bandaze, opatrunki, podktadki i wypetniacze ran.

Przewlekte rany skory na og6t pokryte sq strupamii obumar-
tymi (martwiczymi) tkankami. Warstwy te sg trudne do usu-
niecia i opéZniaja proces gojenia sie rany. Dlatego wazne jest
regularne oczyszczanie rany. SutriSept Hydrozel na rany two-
rzy w miejscu natozenia warstwe ochronng i mechanicznie
zapobiega przyleganiu mikroorganizméw do obszaru rany.
SutriSept Hydrozel na rany nie wptywa na opdZnienie procesu
gojenia sie rany, dzieki czemu moze by¢ natozony na dno rany
na okres kilku dni. W tym czasie zapewnia odkazanie poprzez
reqularne oczyszczanie, nawilzanie i wytworzenie warstwy
ochronnej na ranie.

Rany ostre powstate w wyniku wypadku s3 na ogot zanie-
czyszczone przez czynniki mogace opdznia¢ proces gojenia
sie rany, takie jak ciata obce, wykwity i obumarte (martwicze)
tkanki. Dlatego tez w przypadku ran ostrych bardzo wazne jest
utrzymywanie czystosci i wilgotnosci tozyska rany i jej okolic.
Ponadto rany otwarte stanowia odpowiednia powierzchnie
do osiedlania sie drobnoustrojéw.

SutriSept Hydrozel na rany tworzy cienkg powtoke w miej-
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scu, na ktére zostat natozony. Dzigki unikalnemu pofaczeniu
sktadnikéw (poliheksanid i poloksamer) zapobiega przylega-
niu drobnoustrojow w tym miejscu, utrzymuje je w czystosci
i wilgotnosci oraz przyczynia sie do gojenia rany. Ponadto
utworzona przez SutriSept Hydrozel na rany cienka warstwa
ochronna stanowi bariere pomiedzy powierzchnia rany a opa-
trunkiem, minimalizuje przywieranie opatrunku do powierzch-
ni rany oraz ogranicza wzrost drobnoustrojéw osiedlajacych sie
na powierzchni opatrunku. W ten sposéb wzrasta skutecznos¢
opatrunku.

3. 0BSZARY ZASTOSOWAN

Utrzymywanie rany w czystosci i wilgotnosci pod
opatrunkiem i zapewnienie stabilnego srodowiska
W ranie poprzez jej wypetnienie.

SutriSept Hydrozel na rany chroni rane przed czynnikami
zewnetrznymi tworzac cienkq warstwe ochronng na jej po-
wierzchni. Wypetnia przestrzeri miedzy powierzchnia rany
a opatrunkiem, a tym samym zapobiega przywieraniu opa-
trunku do powierzchni rany. W przypadku niewielkich ran wy-
starczy uzycie produktu SutriSept Ptyn na rany. W przypadku
wigkszych i gtebokich ran powierzchnie rany najpierw przemy-
wa sie SutriSept Phyn na rany a nastepnie wypetnia SutriSept
Hydrozel na rany. W ten sposcb eliminuje sie przestrzer mie-
dzy powierzchnig rany a opatrunkiem i zwigksza skutecznos¢
opatrunku.

SutriSept Hydrozel na rany jest odpowiedni do sto-
sowania w ponizszych wskazaniach:

Oczyszczanie, irygacja i nawilzanie ran ostrych (np. ran
urazowych, ktére powstaty w wyniku skaleczen, roze-
rwania, zadrapan i otar¢, zgniecen, ugryzieri, ukaszen itp.
w tym takze ran chirurgicznych),

ran przewlektych (np. owrzodzert cukrzycowych, owrzo-
dzeri zylnych, odlezynitp.),

ran powstatych w wyniku dziatania czynnikéw termicz-
nych lub chemicznych (np. oparzen 1.1 2. stopnia, oparzer
chemicznychiitp.),

ran powstatych w wyniku porazenia pradem elektrycznym,
ran powstatych od oparzeri radiacyjnych,
miejsc wprowadzenia cewnikow urologicznych,

skory w okolicach stomii, przetoki, ropni.
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Nawilzanie materiatow medycznych takich jak bandaze, opa-
trunki, kompresy i wypetniacze ran przed ich nafozeniem, oraz

nawilzanie i odkazanie materiatéw medycznych, takich
jak bandaze, opatrunki, kompresy i wypetniacze ran, ktdre
wyschty, przywarty do powierzchni rany i ulegty zanie-
czyszczeniu, przed ich usunieciem z rany.

4.ZASTOSOWANIA 0GOLNE

SutriSept Hydrozel na rany mozna stosowac w potaczeniu
7 SutriSept Ptyn narany. Rane nalezy oczysci¢ przy uzyciu Sutri-
Sept Ptyn na rany przed natozeniem SutriSept Hydrozel na rany,
aby usunac zanieczyszczenia i ztogi. Przed zatozeniem opa-
trunku i bandaza fozysko rany nalezy pokry¢ duza iloscig zelu.
SutriSept Hydrozel na rany moze pozostawac na powierzchni
rany az do nastepnej zmiany opatrunku. W ten sposéb SutriSept
Hydrozel na rany utrzymuje powierzchnig rany stale nawilzona,
a tym samym minimalizuje przywieranie do niej opatrunku.
Utworzong przez SutriSept Hydrozel na rany warstwe ochron-
ng pokrywajaca powierzchnie rany mozna fatwo usunac przy
nastepnej zmianie opatrunku. Do tego celu poleca sie uzycie
SutriSept Ptyn na rany podczas zmiany opatrunku. Nalezy
to reqularnie powtarza¢ w trakcie procesu gojenia w celu
usuwania martwych tkanek i strup6w.

Nie nalezy przekracza¢ 30-dniowego okresu nieprzerwalnego
stosowania SutriSept Hydrozel na rany na te sama rane.

4.1. Instrukcja czyszczenia rany

(atg rane i jej okolice nalezy dokfadnie oczysci¢ przy uzyciu
SutriSept Ptyn na rany w celu zmniejszenia ryzyka przeniesie-
nia zanieczyszczen i drobnoustrojéw na powierzchnie rany.
Tak oczyszczona rane nalezy pokry¢ SutriSept Hydrozel na rany
a potem odpowiednio zabandazowac. Dzieki swemu unikal-
nemu skfadowi, SutriSept Hydrozel na rany tworzy warstwe
ochronng pomiedzy powierzchnig rany a opatrunkiem i mecha-
nicznie zapobiega przywieraniu patogennych drobnoustrojéw
do powierzchnirany.

4.2 Stosowanie w czasie ciazy i laktacji

Nie ma dowodow na dziatanie mutagenne ani dziatanie tok-
syczne wzgledem zarodkéw zwiazane ze skfadnikami tego
produktu. Poniewaz poliheksanid nie wchtania sie do krazenia
ogélnoustrojowego, prawdopodobiedstwo jego przenikania
do mleka matki jest prawie zerowe. Ze wzgledu na brak badari
klinicznych i dowiadczenia w stosowaniu u kobiet w ciazy
ikarmiacych piersia, SutriSept Hydrozel na rany nalezy w takich
przypadkach stosowac zachowujac ostroznosc i tylko po prze-
prowadzeniu oceny medycznej.
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Stosowanie u noworodkéw i niemowlat: ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych Klinicznych nie zaleca sie stosowania
produktu SutriSept Hydrozel na rany u noworodkow i niemow-
[at. Produkt nalezy stosowac wytacznie pod $cistym nadzorem
lekarskim.

5. 0GOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

1. SutriSept Hydrozel na rany jest produktem gotowym
do uzycia.

2. SutriSept Hydrozel na rany mozna stosowac bezposrednio
narane, jak réwniez na bandaz i gaze.

3. Materiatéw medycznych takich jak bandaze, gaza, gaziki
do przecierania itp. nie nalezy ponownie uzywac.

4. SutriSept Hydrozel na rany zawiera substancje konser-
wujace, okres przydatnosci do uzycia po otwarciu wynosi
8 tygodni.

5. Nalezy zamkna¢ tubke natychmiast po uzyciu, aby zapobiec
zZanieczyszczeniu.

6. Otwor tubki nalezy chroni¢, aby uniknac zanieczyszczenia
podczas uzywania. Tubki, ktére miaty kontakt bezposrednio
7 1ang lub zostaty zanieczyszczone w inny sposéb nalezy
wyrzuci.

7. Otwarty produkt nalezy uzywac u jednego pacjenta, aby
uniknac ryzyka jakiegokolwiek zanieczyszczenia.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

SutriSept Hydrozel na rany zawiera poliheksanid. Mimo braku
zgtoszen dziatar niepozadanych dotyczacych produktu Sutri-
SeptHydrozel narany istnieja doniesienia, ze poliheksanid znaj-
dujacy sie w sktadzie produktu moze w rzadkich przypadkach
powodowac reakgje uczuleniowa. Produktu nie nalezy stoso-
wac u pacjentdw z nadwrazliwoscig na te substancje. W bardzo
rzadkich przypadkach po natozeniu SutriSept Hydrozel na rany,
moze wystapic lekkie uczucie pieczenia, jednak to uczucie uste-
puje po kilku minutach. SutriSept Hydrozel na rany moze po-
wodowac reakdje alergiczne, takie jak swedzenie (pokrzywka)
iwysypka (egzema).

7. PRZECIWWSKAZANIA

Nie nalezy stosowac SutriSept Hydrozel na rany w nastepuja-
cych przypadkach:

1. Produkt nie jest odpowiedni do stosowania na chrzastke
szklista i przy aseptycznych chirurgicznych zabiegach sta-
woéw, w uchu Srodkowym i wewnetrznym oraz w oku. Jesli
SutriSept Hydrozel na rany wszedt w kontakt z aseptyczng
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chrzastka, nalezy ja natychmiast przemyc¢ roztworem
Ringera lub roztworem soli fizjologicznej.

2. Nie stosowac jesli u pacjenta stwierdzono lub podejrzewa
sie nadwrazliwos¢ na ktérykolwiek sktadnik produktu
(poliheksanid).

3. Nie stosowac w obrebie o$rodkowego ukfadu nerwowego
iopon mézgowych.

4. Nie stosowac razem z anionowymi srodkami powierzch-
niowo czynnymi, mydtami, kremami, olejami, enzymami
itp. Przed zastosowaniem produktu substancje te nalezy
catkowicie usunac z powierzchni rany.

8. OSTRZEZENIA - UWAGI

Przed uzyciem nalezy przeczytac instrukcje uzywania. Wytacz-
nie do uzytku zewnetrznego na skére. Nie stosowac do infuzji
ani w iniekcjach. Nie stosowac u pacjentéw z nadwrazliwoscia
na jakakolwiek substancje zawarta w produkcie. Nie potykac!
Trzymac z dala od dzieci. Nie uzywac tubek, ktorych uszczelka
pod nakretka jest rozdarta lub uszkodzona. Okres przydatnosci
produktu przechowywanego w temperaturze pokojowej ponizej
25°Cwynosi 3 (trzy) lata. Po otwarciu opakowania nalezy zuzy¢
produkt w ciagu 8 (o$miu) tygodni. Nalezy zamknac tubke na-
tychmiast po uzyciu, aby zapobiec zanieczyszczeniu produktu.
Otwor tubki nalezy chroni¢, aby unikna¢ zanieczyszczenia pod-
czas uzywania. Tubki, ktdre miaty bezposredni kontakt z rang
lub zostaty zanieczyszczone w inny sposéb, nalezy wyrzucic.
Przechowac wyfacznie w oryginalnym opakowaniu. Chronic
przed storicem. Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla
dziedi.

Wytworca:

ad

Biichnerstrae 11

38118 Braunschweig, Niemcy
Tel.: +49 531239508 73
Fax.: +49 531239508 11
info@actogmbh.com
www.actogmbh.com
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9. PODSUMOWANIE DANYCH TECHNICZNYCH

SutriSept Hydrozel na rany przeszedt wszystkie testy biokom-
patybilnosci, a takze byt testowany dermatologicznie. Na pod-
stawie biokompatybilnosci stwierdzono, ze produkt ten nie ma
dziafania draznigceqo, jest dobrze tolerowany, nie jest cytotok-
syczny i nie powoduje nadwrazliwosci. Zaobserwowano, ze nie
spowalnia ziarninowania ani epitelializacji. SutriSept Hydrozel
na rany przeznaczony jest do nawilzania i pielegnacji ran oraz
skory. Jest to wyréb medyczny klasy Il zgodnie z dyrektywami
93/42/EWG i 2007/47/WE dotyczacymi wyrobow medycznych

Sktad: 0,1% biguanid poliaminopropylu (poliheksanid) i sub-
stancje pomocnicze.

Wyglad i zapach: Jest to przezroczysty, bezbarwny i prawie
bezwonny hydrozel.

Okres waznosci: Patrz termin waznosci. Przechowywac
w temperaturze pokojowej. Okres przydatnosci do uzycia
produktu przechowywanego w temperaturze pokojowej
wynosi 3 lata.

Dostepne opakowania
06.3728.30 SutriSept Hydrozel na rany — 30 ml

Dystrybutor:

8L¥0LO/I/HSS

VERCOS.A.
ul. Odrowaza 15,
03-310 Warszawa

Wersja/Data aktualizacji instrukcji uzywania:
01/28.03.2018
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