Vor Anwendung Gebrauchsinformation lesen.
Read instruction for use.
Mpovertere ykasaHusTa 3a ynotpeda.

Prectéte si pokyny k pouziti.
Leer las instrucciones de uso.
Zapoznaj sie z instrukcjg dotyczaca uzywania.
Pred pouzitim si pre¢itajte informaciu pre pouzivatela.
Izlasiet lietosanas instrukciju.
/ Haltbarkeit nach Offnung: 8 Wochen
Shelf life after opening: 8 weeks

Cpok Ha rofH TR3REHERE CE) n
Doba trvanlive a ifdtydng
Caducidad traj a

Okres waznos@ po pieri otwarciu: 8 tygodni
Doba pouzitelnosti po otvoreni: 8 tyzdriov
Uzglabasanas ilgums péc atvérsanas: 8 nedélas

Verwendbar bis: Monat und Jahr Hersteller

Use by: month and year “ Manufacturer
[la ce uanon3sa Ao: MeceL v ropuHa Mpowuzsoguten
Spotfebujte do: mésic a rok Vyrobce

Usar antes de: mes y afio Fabricante
Termin przydatnosci: miesiac i rok Producent
Pouzite do: mesiac a rok Vyrobce
Deriguma termin3: ménesis un gads Razotajs

Chargennummer Katalognummer
Batch number Catalog number
MapTuneH Homep KaranoxeH Homep
Cislo 3arze Katalogové ¢islo
Numero de lote Numero de referencia
Numer serii Numer serii

Cislo sarze Sarza

Partijas numurs Kataloga numurs

<Q | /_ Flaschen vor direkter Sonnenbestrahlung schiitzen.
[ Keep bottles out of direct sunlight.

_—, T\~ keep 9

A\ ByTunkuTe Aa ce nassT oT Npska CiibHYeBa CBETNMHA.

() Chrarite pred pfimym slunecnim zafenim

Proteger de la luz solar directa.
Butelki nalezy chroni¢ przed $wiattem stonecznym.
Flase chrante pred priamym sIne¢nym svetlom.
Pasargajiet pudeles no tiesiem saules stariem.

@ [ Darfnichtin die Hande von Kindern gelangen.
o, Keepoutofreach of children.

[la ce ChxparsiBa Ha MACTO HEIOCTBIHO 3a fleLia.

Uchovévat mimo dosah déti.

Manténgase fuera del alcance de los nifos.

Przechowywag poza zasiggiem dzieci.

Uchovavajte mimo dosahu deti.

Glabajiet bérniem nepieejama vieta.

EU-Bevollmachtigter Importeur
EU Authorized Representative Importer
YrbnHomoLeH npepcTasuten 3a EC BrocuTen
Ovlasteni predstavnik u EU Dovozce
Representante autorizado de la UE Importador
Autoryzowany przedstawiciel UE Importer
Pooblasceni predstavnik v EU Importator
ES pilnvarots parstavis Importétajs

Einmalige Produktkennung Unique Device Identifier
YHUKaneH uneHTudmKkaTop Ha unenue

Jedinecny identifikator prostredku

Identificacion tnica del producto

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu

Unikatny identifikator pomacky

lerices identifikacijas numurs

ungentgenden Klinischen Erfahrung mit schwangeren und stillenden Frauen
Neugeborenen und Kleinkindern, sollte Prontoderm® Losung in diesen Falle
jedoch nur nach sorgfaltiger klinischer Abklarung eingesetzt werden.
Allgemeine Sicherheitshinweise: Nur auf der intakten Haut und Schleimh&u-
ten zu verwenden. Nicht zur Infusion oder Injektion! Nicht schlucken. Im Fallg
der Einnahme ist der Mund zu spiilen, gentigend Wasser zu trinken und ein Arz
zu konsultieren. Im Falle von Kontakt mit den Augen griindlich mit gentigen:
Wasser spiilen, auch unter den Augenlidern. Falls die Augenirritation anhalt is
ein Facharzt zu konsultieren.

Den Behalter nach jedem Gebrauch sofort verschliessen. Nur einwandfreie un
unbeschddigte Flaschen verwenden. Medizinprodukt - von Kindern fernhalten
Umwelt-Information: Prontoderm® Losung kénnen sicher tber das Abwas-
ser entsorgt werden und haben keine bekannten negativen Auswirkungen auf
das Abwassersystem.

[ Instructions for use: MDRO-decolonization with Pron-

toderm® Solution
Introduction: Multi-Drug-Resistant Organisms (MDRO) such as MRSA (Methi<
cillin/Multi-resistant Staphylococcus aureus), VRE (Vancomycin-resistant Ente-
rococci) or ESBL (Extended Spectrum Beta-Lactamase) are an increasing prob+
lem in the health care system and have a serious impact on the communit
(e.g. community-acquired (CA-) MRSA). MDRO can colonize the skin. This col4
onization has to be avoided at all costs to prevent severe problems such as in
fections, especially prior to surgical inter-ventions, in catheterised patients, ol
in immunosuppressed patients. The aim is to reduce incidence of such infec+
tions through decolonization.
These instructions for use show how to perform decolonization efficiently wit
Prontoderm® Solution.
Indications:
- MDRO decolonization through physical cleansing.
- Suitable for application in a medical environment.
- Applicable for pre-operative cleansing.
- Sustained antimicrobial barrier effect to prevent recolonization by

transient flora.
- Inhibition of MDRO growth, spreading and transmission.
- Reduction of odour.
Intended Users: Physicians, nurses, and non-professionals after proper in4
struction. In hospitals, nursing homes and for home use.
Preparation: Do not mix Prontoderm® Solution with other soaps or solutions.
Prontoderm® Solution is ready-to-use. Prontoderm® Solution may be heatel
to body temperature before use (e.g. in a water bath or incubator).
Product application: Whole body cleansing and decolonization of immobilg
patients:
Depending on the size of the patient, approx. 300 - 500 ml of solution is need+
ed. No rinsing is required after application (leave-on products). Cleanse pa-
tients with fresh washcloths which are thoroughly soaked with solution. Fol
this purpose at least 8 fresh, clean washcloths are required. In addition, sever
al cotton swabs are required, e.g. for application in the ears and nose. Aftel
each step, washcloths and cotton swabs are disposed of or reprocessed an
fresh utensils are taken for the next step. Once one side of the body is com-
pletely cleansed a fresh sheet is placed under the patient and the other side of
the body is treated as described below.
1. Hair washing: Use washcloth to wet the hair. After 3 - 5 minutes dry hai
thoroughly with a clean towel. If desired, wash hair with a shampoo of choicg
afterwards.
2. Face: Cover all skin areas with the solution. Keep eyes closed during thg
procedure. Clean surroundings of eyes and lids carefully. Dry cleansed skin af4

fer T-2 minutes with a fresh, clean towel

B. Ears: Clean the external ear with the solution using a moistened cot-

fon swab.

Caution: Do not allow the solution to run into the inner ear.

#. Upper body: Wash upper body from neck downwards and dry after 1

F 2 minutes with a fresh, clean towel.

5. Legs: Cleanse and decolonize legs with a fresh cloth.

6. Lower body: Several washcloths may be required for the lower body
arts in order to eradicate odours.

/7. Urethra and catheter e ites: Cle#e entry sites of indwelling
rology catheters with @ em after 1 minute using new
otton swabs. Work fro utsee

ms sucftas spectacles, jewellery, prostheses etc.

Other items: All other
ran be wiped with the solution for decolonization. Plastics should be wiped
pff using drinking water after an exposure time of approx. 5 minutes.
Duration of use: according to current guidelines for MDRO decoloniza-
tion. Unless otherwise instructed by your health care professional, Pron-
toderm® Solution are to be used for a maximum of 15 days (1 to 3 decol-
pnization cycles of 3 to 5 days each).
Supporting hygienic measurements: Recommended to reduce risk of
ecolonization and transmission: Hand disinfection (e.g. with Softa-Man€,
Boftalind®) prior to and after contact with patient, disinfection of all surfac-
es (e.g. with Hexaquart®, Meliseptol®), wearing of protective clothing, etc.
echnical information: The performance and sustained effect of the
Prontoderm® Solution have been proven in vitro and in clinical practice.
Prontoderm® Solution for whole body cleansing: 0.11 % Polyaminopropy!
Biguanide (Polihexanide), Surfactants, Excipients
Side effects: In very rare cases dry skin or mild burning sensations may
pceur after the application of Prontoderm® Solution but this disappears
after a few minutes.
Contraindications: Prontoderm® Solution should not be used if the pa-
tient is known to suffer from allergies to any of the ingredients or if such
an allergy is suspected. Do not use the products in the middle or inner ear,
rin the eyes!
Do not use in combination with anionic tensides, as this may impair pres-
grvation.
Remove residues of soap or washing lotions from the skin with water pri-
pr to use of the solution. Avoid use of other products parallel to Pronto-
derm® Solution.
Restrictions of use: Pregnancy and lactation period: There is no data
pvailable showing any mutagenic or embryotoxic effects of the ingredi-
ents. Since there is no systemic absorption of polihexanide, transfer of the
ngredients to breast milk is unlikely. But due to insufficient clinical expe-
ience with pregnant and breast feeding women, newborns, and infants,
Prontoderm® Solution should only be used after careful medical evalua-
tion in these patients.
General safety instructions: Only for use on intact skin and mucous
membranes. Do not use for infusion or injection! Do not swallow. In case
f ingestion rinse out mouth, drink plenty of water, and seek medical ad-
ice. In case of eye contact, rinse thoroughly with plenty of water, also
nder the eyelids. If eye irritation persists, consult a specialist.
[The container must be closed immediately after each use. Use only unob-
ectionable and undamaged bottles. Keep bottles out of direct sunlight.
edical device - Keep out of reach of children!
Environmental information: Prontoderm® Solution can be disposed safe-
ly down the drains and have no known adverse effects on sewage systems.

X WincTpykumm 3a ynotpe6a: MDRO (MynTMpesucTeHTHY
KbM NeKapcTBa MMKPOOPraHW3Mi)-AeKoNOHM3aumua ¢

Prontoderm® pastBop

YBoa: MynvpesuctenTHuTe GonectotBopHu Mukpoopranuamu (MDRO) kard

MRSA (Methicillin/mynTupeavctenTHi crachunokokm [Staphylococcus aureus])

VRE (eHTepokokw, peauctenTHn Ha Vancomycin) wnu ESBL [Extended

Spectrum Beta-Lactamase] cbanaBar ce noseye npobnemy B 3apaseonassa

HETO 1 0Ka3BaT CepUo3HO BMsHIE BLPXY 0BLLECTBOTO (Hanpumep community

aquired (CA-) MRSA). MDRO MmoraT Aa Konoxusupar B koxaTa. Tasu KOnoHu

3auys TpsiBa Ha Besika LeHa Aa ce u3bsrea Haii-Beye Mpeay onepaTyBHi

VHTEPBEHLIVW, NPV KATETEPU3NPaHY NN UIMYHOCYNPECUPaHK NaLeHTH, 3a Ad

ce NPefoTBPATAT CepUO3HY Npobnemy kaTo uHdexuymm. Lienta e fa ce Hama

IV MHUWAEHTHOCTTa Ha NOA0BHY MHDEKLMM Ypes AeKONOHN3aLIS.

HacrosioTo ymbTBaHe 3a ynotpeba nokasea kak 6bp3o 1 NeCHO Moxe Aa Ce

npoBeze AekonoHusauusTa ¢ Prontoderm® paateop.

Wnaukaumn:

- lexononuaauus Ha 6onectoTsopH Mukpoopraxamy (MDRO) upe3 duaide:
CKO NOYMCTBAHE.

- Mopxopsy 3a ynoTpeba B MeALMHCK Cpeaa.

- MopxoaALLy 3a Npes onepaTUBHO NOYUCTBAHE.

- Edpext Ha TpaiiHa aHTUMuKpoGHa Gapuepa 3a u3bsrsate Ha pexonoHM3aLms
Ta Ype3 npexocuma ropa.

- MoTuckaHe Ha pacTexa, pasnpoCTPaHEHUETO W NpeHacsHeTo Ha Gonec
TOTBOPHM MUKpO opratamu (MDRO).

- HamansBaHe Ha MMpu13mata.

MpeABUAEHY NoN3BaTeNK: MWLM, NOMOLLEH NEPCOHAN U HeCneLyanucTy crepl

CBOTBETHATA UHCTPYKLS. B GONHMLM, IOMOBE 33 MEAMLIVHCKM TPYKV 1 B OMA.

MoaroToeka: Prontoderm® pa3teop He 6vBa fa ce CMeCBa ¢ Apyru canyHi uni

pasTBOpM.

Prontoderm® pasrsop e rotoe 3a ynotpe6a. Mpean ynotpeba pasteopbi

Prontoderm® mMoxe Aa ce 3atonnu [0 TenecHa TemnepaTypa (Hanpumep Bbe

BOAHA GaHst Unu ukkybatop).

MpunoxeHue: MouncTBaHe Ha LANOTO TANO 1 AGKONIOHM3ALIS HA HENOABIK

HI NaLyeHTy:

B 3aBucumocT 0T pbeTa Ha nauyenTa ca Heobxomumn okono 300 - 500 ml pas:

TBOp. Criez NpUMoxeH1eTo He e HeoBXOAMMO M3nnaksaHe (leave-on NPOAYKTM)

MavyeHTUTe Ce MOYMCTBAT C YMCTM KbPMM, HANOEHI C Pa3TBOp. 3a Tadn Lien ca He

06X0aMMM Haii-ManKo 8 cBexu, uucTi kbpri. OCBEH ToBa Ca HEOBXOZMMM HSIKON

KO KIeyku ¢ namyk, Hanpumep 3a ynotpeba B ywwiTe v Hoca. Cnep Besika CTbke

OT MPUNOKEHUETO KbPIUTE U KTIEYKUTE C NaMyK Ce U3XBBPNAT v obpaboTsar

3a CriefigalLiaTa CTbMka ce uanonaeat wictv Matepuany. Liom eaHata ctpana ot

TANOTO Ha NaLenTa Bbae NOYMCTeHa ULSANO, MOZ NaLMeHTa ce NMoCTaBs YnCTd

Kbpna it Crief} ToBa v ipyrara cTpaHa ce 06paboTBa, KakTo € onucaHo.

1. M3smuBaHe Ha kocata: HamokpeTe kocata ¢ kbpna. Crieg 3 - 5 MuHyTM Nog:

CyLLeTe kocaTa OCHOBHO C YiCTa Kbpna. Ako XenaeTe, cnefj ToBa MoxeTe Ad

13MUETE KocaTa C LWamnoaH no xenanue.

2. Nuue: MokpuiiTe BCUYKM YaCTH Ha KoxaTa M3LANOo ¢ paaTeop. Mpe3 ToBa Bpe:

Me PLKTE 04MTE 3aTBOPEHM. BHUMATENHO NOYVCTETE OKONO O4TE W Knenauwy

Te. Cnien 1-2 MUHYTV NOZCYLLIETE NOYMCTEHATA KOXa CbC CBEXa, YMCTa Kbpra.

3. Ywn: MouuncteTe ylwHaTa MAA C Keyka C namyk, HamnoeHa ¢ paaTeop.

Bhumatve: Pa3TBopbT He 61Ba 1a NPOHMKBA HABBTPE B YXOTO.

4. FopHa YacTHa TAnoTo: MouvcTeTe ropHaTa YacT Ha TANOTO OT TUNa Hafo:

ny v cnep 1 - 2 MUHYTI MOACYLLETE CbC CBEXA, YUCTa Kbpna.

5. Kpaka: [MouncTeTe n aekonoHuampaiiTe kpakara ¢ 4icta kbpra.

6. [lonHa yacT Ha TANOTO: 3a NOYUCTBAHE Ha [J0NHaTa YacT Ha TANOTO MOXe

fia ca HeoBX0AUMM HAKOMKO Kbpri 3@ €NUMUHUPaHe Ha MUPU3MUTE.

. TIMKOYHM MBTHIA M BXOROBE Ha KaTeTpu: [OYUCTETE BXOAOBETE Ha N0~
(CTOSHHWTE KaTETp C HAMoEHY KNeykv C namyk 1 cnep 1 MUHyTa noacylueTe
(C HOBM Kneyki ¢ namyk. MoymcTBaliTe OT BbTPELLIHATa CTPaHa HaBbH.
[lpyrv npeameTi: Beuuky Apyri npeameTy kato ouuna, GuxkyTa, npotes,
Inp. morat fia ce u3BbpLuaT ¢ pasTBopa 3a AekonoHu3auys. Mnactmacy Tpsi6-
Ba f1a ce M3BBPLLAT KATO Ce M3NON3Ba NUTeHa BOAA Cef eKCro3ULMOHHO
BPEME OT OKOMO 5 MUH.

MpoabMKUTENHOCT Ha ynoTpe6a: CbIMacHo HaCTOsILLMTE PKOBOACTBA 32
[1eKONOHV3aLMs Ha MyNTUPE3UCTEHTHI Ha NeKapcTBa OpraHuamu. AKo Hama
Iapyrn ykasanus ot Ba 3 eLvafict, Prontoderm® pastsop
mpsGea Aa ce ynotpedsi ﬂ 110 3 yvKbna Ha aexono-
Hi3aLws ot 3 10 5 fexa d

MomowHM xurueHHn Mepku: MpetfopbyBa ce Aa Ce HaManu pUCKbT OT pe-
[KONOHM3aLWA 1 NpeHacsHe: Ae3nHdeKLs Ha pbLeTe (Hanpumep cue Softa-
Man®, Softalind®) npeay v crien KOHTaKT ¢ naumenTa, Ae3uHGeKLs Ha Boud-
lkv noBBbPXHOCTU (Hanpumep ¢ Hexaquart®, Meliseptol®), HoceHe Ha 3alyuTHo
lobnexno 1 ap.

[TexHuyecka WHdopmauus: [leficTBETO M MPOLBLIKUTENHUS edekT Ha
Prontoderm® pasTBop ca U3NUTaHV B U BUTPO TECTOBE 1 B KIMHUYHATa NIPaKTUKa.
Prontoderm® paateop 3a nouucteaxe Ha usnoto Tano: 0,11% Monuamu-
Horponun GuryaHug (nonuxexcaHg), CbpchakTaHT, NOMOLLHY BELLECTBa
CTpaHnyHu peitcTus: B MHoro peaku cnyyau cneg ynotpebata Ha
Prontoderm® paaTBop Moxe Aa Bb3HUKHe 3CyLLaBaHe Ha KoxaTa uiv cniabo
4YBCTBO 3a NMapeHe, KOETO M34e3Ba Cref HSKOMKO MUHYTH.
MpotuBonokasaxus: Prontoderm® pa3teop He Guea fa ce wnonsga npu
naLyeHTy, 3a KOUTO Ce 3Hae, Ye CTpajaT OT aneprin KbM HAKOS OT CbCTa-
[kuTe N NPy CbMHeHue 3a Takasa aneprus. He uanonasavite npopykta B
ICPEHOTO MW BBTPELLHOTO yXO Ui B ouuTe! He uanonasarite B koMOuHaLys
(C aHVIOHHI TEH3WAW, Thil KaTO Taka MOXe fa Ce HapYLLN KOHCEpBALVATA.
MpemaxHeTe OCTaTBLWTE OT CamyH Wi U3MMBALL JIOCUOHM OT KOXaTa C BO-
Ina npeay ynotpe6ata Ha paarsopa. TpsbBa Aa ce ubsrea ynotpebara Ha
IIpyr1 NpozyKTH efHoBpeMeHHo ¢ Prontoderm® paateop.

OrpanmryeHus npy ynotpeda: BpemMeHHOCT 1 KbpMeHe: HsiMa AaHHw, kouTo
1@ coyat MyTareHHI Ui eMGPUOTOKCHYHM eheTi Ha ChCTaBkuTe. Thil kato
nonuxekcaHuabT (polinexanid) He ce pe3op6iupa cvcTEMHO, NpemuHaBaHeTo
Ha CyBCTaHLWATa B MaliyMHOTO MISIKO € Manko BeposiTHo. Mopagm HesocTa-
TBYHUS! KIMHWYEH ONUT C BPEMEHHM 1 KbPMELL XEHM, HOBOPOAEHM 11 Manku
lneuya, Prontoderm® pasteop Tpsibsa Aa ce ynoTpebsisa B Te3n cnyyan camo
(e BHVMATENHO KIMHUYHO NPOY4BaHe.

06wy MHCTPyKUMK 3a BesonacHocT: 3a ynoTpeba camo BbpXy UHTAKTHA
[KOXa ¥ MyKO3HW MemBpaHu. [la He ce M3non3Ba 3a MHdy3ns unu nHxekuus!
[a He ce normbLua. Mpy npuemate npes ycrata, ycrata TpstBa Aa ce 13-
nnakHe, fa ce ne A0CTaTbYHO BOAA U f4a Ce HanpaBy KOHCYNTaLWs C nekap.
Ipu KOHTaKT ¢ 04MTE Aa ce U3nnakHe 0BuHo ¢ BoAa, ChILO ¥ NOA Krenauy-
iTe. AKO Zipa3HeHeTo Ha o4uTe Npofbxasa, Tpsibea Aa ce Hanpasy KOHCyn-
TaLysi CbC cneLuanmcer.

Cnen ynotpe6a Beaara 3aTBapsiiite onakoskata. Vanonasarite camo beay-
NPeYHU W HemospedeHy ByTunki. [pbxTe GyTunkuTe Aaneye oT AUPEKTHA
(CTbHYeBa CBETNMHA.

MeauuuHckm npoaykT — nasete ot Aetal

MHopmauus 3a okonHata cpepa: Prontoderm® paateop moxe aa Gbae
3XBbPIEH 6e30MacHo B kaHanM3aLWATa 1 He € U3BECTHO fa MMa oTpuLa-
[TEHO AEViCTBIE BbPXY OTNaAHUTE BOAN.

Navod k pouziti: Dekolonizace MDRO pFipravkem
Prontoderm® Solution

Uvod: Multirezistentni mikroorganismy (Multidrug-Resistant Organisms
- MDRO), jako je MRSA (Methicilin-rezistentni Staphylacaccus aureus),

vankomycin-rezistentni enterokoky (VRE] nebo Sirokospektré beta-lakta]

mazy (Extended Spectrum Beta-Lactamase - ESBL), plisobi rostouci pro-

blémy ve zdravotnictvi a maji zavazny vliv na spole¢nost (napf. komunit

né ziskany (CA-) MRSA). MDRO mohou kolonizovat kiizi. Této kolonizaci jg

nutno za viech okolnosti zabranit, zvlasté pred operaénimi zakroky, u ka-

tetrizovanych pacientli nebo pacientt s oslabenou imunitou, aby se pre

deslo zavaznym problémim, jako je infekce. Cilem je sniZeni incidence

téchto infekei dekolonizac.

Tento navod k pouziti ukazuje, jak je mozno ¢asové usporné a jednodusd

provést dekolonizaci pomoci pfipravku Prontoderm® Solution.

Indikace:

-Dekolonizace MDRO fyzikalni ocistou.

-Vhodné pro pouZiti v oblasti zdravotnictvi.

-Vhodné pro ocistu pred operaci.

-Ucinek dlouhodobé antimikrobidlni bariéry jako prevence rekolonizaceg
transientni mikroflérou.

-Inhibice rdstu, Sifeni a pfenosu MDRO.

-Snizeni zapachu.

Cilovi uzivatelé: Zdravotni, oSetiovatelsky persondl a také laici (nezdra

votnici) po odpovidajici instruktazi. VV nemocnicich, Ustavech socialni péce

a domacnostech.

Priprava: Roztok Prontoderm® Solution nesmi byt smichan s jinymi my-

cimi pfipravky nebo roztoky.

Pripravek Prontoderm® Solution je pfipraven k pouziti. Roztok Pronto

derm® Solution Ize pfed pouzitim ohfat na teplotu téla (napf. ve vodni Iz

ni nebo inkubatoru).

Poufiti: Celotélové ocista a dekolonizace imobilnich pacienti:

Podle velikosti pacienta je tfeba pouzit cca 300 - 500 ml roztoku Pronto-

derm® Solution. Po pouziti neni nutno provadét oplach kize (leave-on pfi-

pravek). Télo pacientli se omyva novymi nebo diikladné vypranymi zinka-

mi, které se nechaji dokonale naséknout roztokem Prontoderm® Solution

Je tfeba pouzit minimalné 8 Cistych, novych nebo dikladné vypranych Zi-

nek. Navic je tfeba pouzit nékolik vatovych tycinek, napf. pro pouziti do us

a nosu. Po kazdém jednotlivém pouziti se Zinky, popr. vatové tycinky zli4

kviduji nebo fadné pripravi k novému pouziti. Po kazdém dalSim pouziti sq

vezmou dalsi fadné pripravené nebo nové pomucky. lhned po kompletni

omyti jedné poloviny téla se pod pacienta polozi Cisté prostéradlo a pot

se nize popsanym postupem o€isti i druha polovina téla.

1. Myti vlasi: Vlasy se Zinkou navihéi roztokem Prontoderm® Solution

Po 3-5 minutach se vlasy peclivé osusi Cistym ruénikem. V pfipadé potie-

by se vlasy nasledné omyji libovolnym Samponem.

2. Oblicej: Na cely oblicej se nanese roztok Prontoderm® Solution. Je nut

né, aby mél pacient béhem procedury zavfené o¢i. Opatrné se oisti okol

oci a vicek. Po 1-2 minutdch se ocisténd kize osusi ¢istym rucnikem.

3. USsi: Zevni ¢ast ucha se Cisti vatovou ty¢inkou navlhéenou v roztok

Prontoderm® Solution.

Upozornéni: Roztok Prontoderm® Solution nebo jiné ¢istici roztoky nesm

vtéci dovnitf ucha.

4. Horni &ast téla (trup): OCisti se horni ¢ast téla od Sije dolti a po 1-2

minutach se osusi novym, ¢istym rucnikem.

5. Nohy: Nohy se ocisti a dekolonizuji dalsi ¢istou Zinkou.

6. Dolni ¢ast téla: K ocisténi dolni ¢asti téla je nékdy nutno pouzit véts|

pocet Zinek, aby se zcela odstranil zapach.

7. Mocova trubice a vstupni mista zavedeni katétru: Vstupy permanent4

nich katétrd se o€isti navlhéenym vatovym tampénem a po 1 minuté se osu-

$i novymi vatovymi tampény. Postupuje se z vnitini strany smérem ven.

Dalsi predméty: Vsechny ostatni predméty jako bryle, Sperky, protézy apod

ke mohou offft roztokem Prontoderm® Solution, aby se dekolonizovaly.
Plasty by se mély po expozici pfiblizné 5 minut oplachnout pitnou vodou.
Doba pouzivani: Podle aktualnich predpisti pro dekolonizaci MDRO. Neni-li
toporuceno vasim lékarem jinak, mé| by se pfipravek Prontoderm® Solution
pouzivat maximalné 15 dni (1 az 3 dekolonizacni cykly po 3 az 5 dn).
Podpiirna hygienicka opat¥eni: Doporuceni s cilem snizit riziko rekolo-
izace a prenosu: dezinfekee rukou (napf. pomoci Softa-Man®, Softa-
ind®) pfed kontaktem s pacientem a po kontaktu s pacientem, dezinfek-
re vsech povrchi (napf. pomoci Hexaquart®, Meliseptol®), noseni

pchranného odévu atd.

Technické informace: y efekt pripravku Pronto-
derm® Solution byl pro! h
Prontoderm® Solution pfo ocistue€lého téla: 0,11% Polyaminopropylbi-

kych testech.
guanid (Polyhexanid), povrchové aktivni latky, pomocné latky
Vedlejsi ucinky: Ve velmi vzacnych pfipadech muze po pouziti roztoku
Prontoderm® Solution dojit k vyskytu suché kize nebo mirného pocitu
paleni, které viak po nékolika minutach opét zmizi.
Kontraindikace: Roztok Prontoderm® Solution nesmi byt pouzit u paci-
entl, o nichz je zndmo, Ze trpi alergii na nékterou obsazenou latku, nebo
pfi podezieni na takovou alergii. Pfipravek pouzivejte tak, aby se nedostal
do stfedniho a vnitfniho ucha a do o¢i!
epouzivejte v kombinaci s aniogennimi tenzidy, protoze by tim mohlo
dojit k naruseni ucinnosti.
Pred pouzitim Prontoderm® Solution odstrarite vodou z pokozky rezidua
ydla nebo mycich emulzi. Je tfeba se vyhnout pouziti jinych pfipravki
soucasné s roztokem Prontoderm® Solution.
Omezeni pro poutziti: Téhotenstvi a kojeni: Nejsou znamy zadné udaje,
teré by svédcily pro mutagenni nebo embryotoxické tcinky obsazenych
atek. Vzhledem k tomu, Ze nedochazi k systémovému vstrebavani poly-
exanidu, je prestup této latky do matefského mléka nepravdépodobny.
zhledem k nedostateénym klinickym zkusenostem u téhotnych a koji-
pich zen, novorozenct a malych déti by se mél Prontoderm® Solution v
€chto pripadech pouzivat pouze po dukladném klinickém uvazeni.
Dbecné bezpecnostni pokyny: Urceno pro pouziti pouze na neporuse-

padé poziti je tfeba provést vyplach dutiny Ustni, vypit dostatecné mnoz-

stvi vody a poradit se s Iékafem. V pfipadé kontaktu s o¢ima provedte
adny vyplach o¢i dostateénym mnozstvim vody, véetné mist pod ocnimi
icky. V pfipadé trvajiciho podrazdéni oci je nutna konzultace s odbornym
¢kafem. Nadobu po kazdém pouziti okamZité uzaviete. PouZivejte pouze
ezd-vadné a neposkozené ldhve. Lahve ulozte mimo dosah pfimého slu-
ecniho zafeni.

Zdravotnicky prostiedek - uchovavejte mimo dosah déti!

Informace tykajici se Zivotniho prostiedi: Pripravek Prontoderm® So-
ution je mozno bezpecné likvidovat cestou odpadni vody, nema zadné

gzndmé nepfiznivé ucinky na systémy odpadnich vod.

Instrucciones de uso: Descolonizacion de gérmenes

multirresistentes con Prontoderm® Solucion
Introduccion: Los gérmenes multirresistentes como el SARM (estafiloco-
£o aureo resistente a la meticilina/estafilococo resistente), el ERV (ente-
ococo resistente a la vancomicina) y el ESBL (Extended Spectrum Be-
a-Llactamase) suponen, cada vez més, un problema en la sanidad y
ienen serios efectos en la sociedad (p. €j.: el SARM de origen comunita-
i0). Los gérmenes patogenos pueden colonizar la piel. Esta colonizacion
febe evitarse, de cualquier modo, antes de una intervencion quirirgica,
en pacientes con catéter o con deficiencias inmunitarias, para prevenir
roblemas serios como infecciones. El objetivo es reducir la incidencia de

dichas infecciones mediante Ta descolonizacion.

Estas instrucciones de uso demuestran que una descolonizacion con Pron

toderm® Solucion permite ahorrar tiempo y puede realizarse facilmente.

Indicaciones:

- Descolonizacion de SARM mediante limpieza fisica.

- |deales para el uso en el campo médico.

- Ideales para el lavado preoperatorio.

- Efecto barrera antimicrobiana continuo para prevenir la recolonizaciol
por flora transitoria.

- Inhibicion del crecimiento, prevalencia o transmision de los gérmenes
multirresistentes.

- Reduccion de olores.

Perfil del usuario: Médicos, personal sanitario, asi como personal no ex

perto con la instruccion correspondiente . En hospitales, residencias dg

tercera edad y en casa.

Preparacion: Prontoderm® Solucién no se debe mezclar con otros jabo-

nes o soluciones.

Prontoderm® Solucion estan listos para su uso. La solucion puede ser ca-

lentada a temperatura corporal antes de su uso (p. €. en un bafio de agud

0 en una incubadora).

Aplicacion: Higiene de todo el cuerpo y descolonizacion de pacienteg

que deben guardar cama:

Dependiendo de la constitucion del paciente, deben utilizarse de 300 ¢

500 ml de solucion. Tras la utilizacion no es necesario aclarar (productog

que permanecen sobre la piel). Los pacientes se lavan con manoplas dg

bafio limpias, que se han empapado anteriormente con la solucion. Por Iq

tanto, se debe disponer al menos de 8 manoplas de bafio limpias. Ade

mas, se necesitan varios bastoncillos de algodon, p. ej. para su uso en log

oidos y la nariz. Los bastoncillos y manoplas se deben tirar o reciclar trag

cada uso, y utilizar utensilios limpios para el resto del proceso. Una veZ

se ha lavado completamente un lado del cuerpo, se coloca una sabang

limpia debajo el paciente y se limpia el otro lado del cuerpo, tal y comq

se ha descrito.

1. Lavado del pelo: Humedecer el cabello con una manopla de bafio. De-

ou kizi a sliznice. Neni uréeno pro infuze nebo injekce! Nepolykat. V/ pfi- jar actuar entre 3 y 5 minutos y secar bien el pelo con una toalla limpial

Si se desea, puede lavarse el pelo a continuacion con cualquier champu,
2. Cara: Lavar a fondo toda la cara con la solucion. Mantener los ojos ce4
rrados. Limpiar cuidadosamente el contorno de los ojos y los parpados,
Transcurridos de 1 a 2 minutos, secar la piel higienizada con una toallg
seca y limpia.

3. Orejas: Los pabellones externos de las orejas se limpian con un bas
toncillo de algodén humedecido con la solucion.

Atencion: la solucion no debe penetrar en el conducto auditivo.

4. Parte superior del cuerpo: La parte superior del cuerpo se lava par4
tiendo de la nuca hacia abajo y se seca después de 16 2 minutos con ung
toalla seca y limpia.

5. Piernas: Limpiar e higienizar las piernas con una manopla limpia.

6. Parte inferior del cuerpo: Para la limpieza de la parte inferior de|
CUerpo quiza sean necesarias varias manoplas de bafio, a fin de elimina
eficazmente el olor.

7. Uretra y entradas de catéter: Los orificios de introduccion de catétereg
se limpian con bastoncillos de algoddn impregnados y, después de un minu-
to, se secan con otro bastoncillo seco. Se trabaja de dentro hacia fuera.
Otros objetos: Todos los objetos que Ileve el paciente, como gafas, joyas
protesis, etc. se pueden higienizar mediante la solucion. En los objetos dq
plastico, la solucion debe aclararse con agua potable, pasados aprox. §
minutos.




uracion del uso: Segun directrices actuales para fa descolonizacion de

icroorganismos multiresistentes. Los productos Prontoderm® Solucion
ueden usarse un maximo de 15 dias (de 1 a 3 ciclos de descolonizacion
e 3 a 5 dias cada uno) a menos que los profesionales sanitarios le infor-
men de lo contrario.
Medidas higiénicas adicionales: Para reducir el riesgo de una recoloni-
pacion y el contagio, se recomienda desinfectar las manos (p. ej. con Sof-
a-Man®, Softalind®) antes y después de tratar a un paciente; desinfec-
ar todas las superficies (p. e]. con Hexaquart®, Meliseptol®), llevar ropa
fe proteccion, etc.
Informacion técnica: 9 apd) fe uradero de Prontoderm®
Bolucion han sido eval oS YOS practicos.
Prontoderm® Solucion para la higiene de todo el cuerpo: 0.11 % Poliami-
hopropil Biguanida (Polihexanida), Surfactantes, Excipientes
Efectos secundarios: S6lo en muy pocos casos, se ha observado tras el
uso de la Prontoderm® Solucion resecacion de la piel o leve sensacion de
pscozor, que desaparece a los pocos minutos.
Contraindicaciones: Prontoderm® Solucion no debe utilizarse en pa-
pientes que tengan, o que pudieran tener, alergia a alguno de los ingre-
gientes. No utilizar los productos en el conducto auditivo medio o inter-
0, Ni en los 0jos.

o utilizar en combinacion con agentes tensioactivos aniénicos, ya que
odrian afectar a su conservacion.

Antes del uso de la solucion deben eliminarse con agua todos los restos de
abon o de otras soluciones de limpieza presentes en la piel. Debe evitarse el
S0 de otros productos cuando se estén utilizando Prontoderm® Solucion.
Limitaciones en el uso: Embarazo y lactancia: No se conocen datos de
gue alguno de los ingredientes pueda tener un efecto mutageno o de to-
icidad embrionaria. Dado que el Polihexanid no se reabsorbe sistemati-
ramente, es improbable que se produzca una incorporacion de la sustan-
cia en la leche materna. Dada la poca experiencia clinica en el uso de
roductos Prontoderm® Solucion en mujeres embarazadas o lactantes,
ecién nacidos y nifios, sélo se recomienda el uso de los mismos tras una

pclaracion clinica detallada.

Indicaciones de seguridad: Solo para uso en piel intacta y membranas
e mucosas. No usar en forma de infusion o inyeccion. No tragar. En ca-

50 de ingestion, lavar la boca, beber agua abundante y consultar a un mé-
ico. En el caso de contacto con los ojos, lavar los ojos a fondo con agua

gbundante, incluso debajo de los parpados. En caso de que perdure la irri-
acion en los ojos, consultar con un especialista.

Cerrar el recipiente inmediatamente tras cada uso. Utilizar Unicamente
rascos sin dafar y limpios. Mantener los frascos alejados de la luz solar

directa.

Este es un producto médico: mantener alejado de los nifios.
nformaciones relativas al medio ambiente: la solucion pueden eliminar-

se de forma sequra a través de las aguas residuales y no se conocen efec-
05 negativos para los sistemas de depuracion de aguas residuales.

¥ Instrukcja obstugi: dekolonizacja MDRO z zastoso-

aniem preparatow Prontoderm® Roztwor
step: MDRO (ang. Multi Drug Resistant Organisms)- organizmy z opor-
oscig wielolekowa, takie jak MRSA-(ang. Methicillin/Multi-Resistant
Staphylococeus aureus)- Staphylococcus aureus oporny na metycyline,
RE (Vancomycin Resistant Enterococci)- Enterococcus lub ESBL (Exten-
ded Spectrum Beta-Lactamase) oporny na wankomycyne, s coraz bar-
fziej uciazliwe dla systemu opieki zdrowotnej i stanowig obecnie istotny
roblem spo’feczny [np zakazema MRSA w srodowwsku pozaszpltalnym]
DRO Na ina

transmisji bakterii w celu zapobiezenia takim problemom, jak zakazenia|

szezegolnie przed operacjami chirurgicznymi, u pacjentow cewnikowa-|

nych oraz u pacjentéw poddanych immunosupresji. Za cel stawia si¢)

ograniczenie czgstosci wystepowania takich infekeji, kolonizacji.

Ninigjsze instrukcje opisuja skuteczne procedury deko\omzac i z zastoso-|

waniem produktow z rodziny Prontoderm®.

Wskazania do stosowania produktow z rodziny Prontoderm®:

- Dekolonizacja MDRO na drodze oczyszczania fizycznego.

- Przeznaczone do stosowania w srodowisku medycznym.

- Odpowiednie do mycia przed-operacyjnego.

- Podtrzymuje bariere antybakteryjng zapobiegajacg rekolonizacji ze
strony przejsciowej flory bakteryjnej.

- Inhibitor w zakresie wzrostu, rozprzestrzeniania i transmisji MDRO.

- Ograniczanie przykrych zapachow.

Uzytkownicy: Lekarze, pielegniarki, osoby niewykwalifikowane po odpo-

wiednim przeszkoleniu. W szpitalach, klinikach prywatnych i w domu pa-

cjenta.

Przygotowanie: Nie nalezy miesza¢ produktow Prontoderm® |ub Pron-

tOral® z innymi mydfami lub roztworami.

Produkty Prontoderm® sg gotowe do uzycia. Chusteczki Prontoderm®

moga by¢ stosowane w zastepstwie Sciereczek nasaczonych Roztworem|

Prontoderm®. Chusteczki mozna przed uzyciem podgrza¢ w kuchence

mikrofalowej. Roztwor Prontoderm® moze zostac, przed uzyciem, pod-|

grzany do temperatury pokojowej (np. w tazni wodnej lub inkubatorze).

Zast produktu: Oczyszczanie catego ciata i dekolonizacja ul

pacjentow lezacych:

W zaleznosci od powierzchni ciata pacjenta konieczne moze by¢ zuzycie|

300 - 500 ml Prontoderm® Roztwor. Po zastosowaniu produktu nie maj

potrzeby sptukiwania. Pacjentow nalezy my¢ swiezymi sciereczkami, do-|

ktadnie nasaczonymi produktem Prontoderm® Roztwor. Do tego zabiegul

nalezy zuzy¢ co najmniej 8 Sciereczek. Dodatkowo konieczne jest zapew-|

nienie kilku gazikéw bawetnianych, np. do zastosowania w uchu i jamie|

nosowej. Zuzyte Sciereczki i gaziki nalezy wyrzuci¢ lub przetworzy¢, a dol

kolejnej operacji nalezy pobrac swieze produkty. Po umyciu jednej stron

ciata nalezy wymienic przescieradto i oczysci¢ druga strong ciata pacjental

1. Wiosy: Przed umyciem wiosow nalezy zmoczy¢ je za pomocg Scie-

reczki doktadnie nasaczonej preparatem Prontoderm® Roztwor. W celul

uzyskania wtasciwego efektu nalezy odczeka¢ 3-5 minut. Doktadnie wy-

suszy¢ wiosy i potozy¢ gfowe na suchym reczniku. W razie koniecznosci

umy¢ wiosy za pomoca wybranego szamponu.

2. Twarz: Pokry¢ cafg powierzchm’¢ produktem Prontoderm® Roztwor,

Zamkna¢ oczy. Dokfadnie przemyc okolice oczu i powieki. Po uptywie 1-2|

minut osuszy¢ skre przy uzyciu Swiezego, czystego recznika.

3. Uszy: Ucho zewnetrzne nalezy przemy¢ roztworem Prontoderm® Roz-

twor za pomocg zwilzonej pateczki. Uwaga: Nie dopuscic¢ do dostania sie]

preparatu Prontoderm® Roztwor lub innych roztworéw czyszezacych d

wnetrza ucha.

4. Gorna czgs¢ ciata: Nalezy przemyc gorng czesc ciata, od szyi w dof)

za pomocg swiezej Sciereczki..

5. Nogi: Mycie i dekolonizacje ndg przeprowadza sie za pomocg swiezej

Sciereczki.

6. Dolna czgs¢ ciata: Do umycia dolnej czgsci ciafa konieczne moze byg

uzycie kilku Sciereczek w celu pozbycia sie przykrego zapachu.

7. Cewka moczowa i miejsca wprowadzenia cewnika: Nalezy przemyd

miejsca wprowadzenia stafych cewnikow urologicznych za pomocg nasa-|

czonych pafeczek i wysuszy¢ po 1 minucie przy uzyciu $wiezych patecze

bawetnianych. Nalezy porusza¢ sie w kierunku od wewnatrz na zewnatrz.

nne przedmioty: Tnne przedmioty, jak okulary, bizuteria, protezy itp. Navod na pouZitie: Dekolonizicia multirezistent-

0zna przemyc¢ za pomoca preparatu Prontoderm® Roztwor w celu de-
olonizacji drobnoustrojow. Elementy plastikowe nalezy przemywac z
omocg wody pitnej, po uptywie czasu ekspozycji okoto 5 minut.
Okres stosowania: zgodnie z obowigzujgcymi wytycznymi w zakresie
dekolonizacji MDRO. O ile lekarz nie zalecit inaczej produkty z grupy
Prontoderm mozna stosowac przez maksimum 15 dni (1 do 3 cykli deko-
lonizacji, kazdy trwajacy od 3 do 5 dni).
"omocmcze srodki hlglenlczne Za\ecane w celu ograniczania ryzyka
rekolonizacji i przenosz| rzed i po kontakcie z pa-
cjentem [np 7 7astoso S ta-Man®, Softalind®), de-
pynfekcja wszelkich po zas sowaniem produktow He-
aquart®, Meliseptol®), Zaktadanie dzuezy ochronnej itp.
Informacje techniczne: Skutecznos¢ i trwaty efekt produktow z grupy
Prontoderm® Roztwor zostaty potwierdzone in vitro oraz w praktyce Kli-
icznej.
Prontoderm® Roztwor do mycia cafego ciata: 0,11% Biguanidu Poliami-
opropylu (Poliheksanid), Srodki powierzehniowo czynne, Substancje po-
ocnicze

Dziatania uboczne: W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapic¢ su- ~

hos¢ skory oraz tagodne uczucie pieczenia po zastosowaniu preparatu
Prontoderm® Roztwor lub Pianka, ustepujace po kilku minutach.
Przeciwwskazania: Nie nalezy stosowac¢ produktow Prontoderm® Roz-
twor jezeli u pacjenta stwierdzono reakcje nadwrazliwosci na jeden ze
sktadnikow lub podejrzewa sie mozliwos¢ wystapienia takich reakeji. Nie
nalezy stosowac produktéw w uchu srodkowym i wewnetrznym lub do-
usci¢ do kontaktu z oczami!
Nie stosowa¢ w pofgczeniu z anionowymi $rodkami powierzchniowo
Zynnymi, poniewaz moze to ostabia¢ dziatanie produktow Prontoderm®
Roztwor.
Przed uzyciem preparatu Prontoderm® nalezy usuna¢ pozostatosci mydta
lub ptynow do kapieli ze skory przez sptukanie woda. Unika¢ stosowania
innych produktow réwnoczesnie z preparatami Prontoderm® Roztwor,
Pianka i Zel.
Ograniczenia stosowania: Brak jest dostepnych danych stwierdzajacych
mutagenne lub embriotoksyczne dziatanie sktadnikow preparatu. Ponie-
az poliheksanid nie ulega absorpcji uktadowej, mato prawdopodobne
est przedostawanie sie skfadnikéw preparatu do mleka matki. Jednakze, z
wagi na niewystarczajace doswiadczenie kliniczne, u kobiet w cigzy i kar-
igeych piersia, noworodkow oraz niemowlat nalezy stosowac preparaty
Prontoderm® Roztwor wytacznie po uwaznej konsultacji medycznej.
Ogéine zalecenia dotyczace bezpleczenstwa Stosowac wyfacznie na
ieuszkodzona skore i btony sluzowe. Nie stosowac do wlewow i wstrzyk-
ie¢! Nie potykac. W przypadku spozycia, przeptukac usta, wypi¢ duza
llo¢ wody i skonsultowac sie z lekarzem. W przypadku kontaktu z ocza-
i, doktadnie sptuka¢ duza iloscia wody, rowniez pod powiekami. Jezeli
odraznienie oczu nie ustepuje, skonsultowac sie z lekarzem.
Po kazdym uzyciu nalezy natychmiast zamkna¢ pojemnik. Stosowac wy-
acznie butelki nieuszkodzone, w dobrym stanie. Chronic butelki przed
Bwiattem stonecznym.
yrob medyczny- przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocz-
ym dla dzieci!
Informacje w zakresie ochrony srodowiska: Produkty Prontoderm®
Roztwor moga by¢ bezpiecznie usuwane do kanalizacji i nie wykazuja
ziatanh niepozadanych w kanalizacji.

nych povodcov chordb produktmi Prontoderm® roztok
Uvod: Multirezistentni pdvodcovia chordb (MDRO) ako MRSA (metici-
lin-rezistentny/multirezistentny stafylokokus aureus), VRE (vancomy
cin-resistentné enterokoky) alebo ESBL [S\rokospektralne beta-laktamazy,
Extended Spectrum Beta-Lactamase) spasobuju Coraz véicsie problémy
zdravotnictve a maju zévazny vplyv na spoloénost (napr. communi|
ty-aquired (CA-) MRSA). MDRO mdzu kolonizovat kozu. Tejto kolonizacii je
nutné zabranit za kazdych okolnosti, obzvlast pred operacnymi zakrokmiy
u katetrizovanych pacientov alebo pacientov s imunosupresivnou tera-
piou, aby sa predislo vaznym problémom, ako st infekcie. Cielom je znize
nie incidencie takychto infekcii dekolonizaciou.

Tento ndvod na pouzitie ukazuje, ako sa ¢asovo nendroéne a jednoducho
moze uskutocnit dekolonizacia pomocou Prontoderm® roztok.

Indikacie:

- Dekolonizacia MDRO fyzikalnou otistou.

- Vhodné na pouzitie v zdravotnickom prostredi.

- Vhodné na predoperacnu ocistu.

Dlhodoby ucinok antimikrobidlnej bariéry na zabrénenie rekolonizacie|
tranzientnou mikroflorou.

- Zamedzenie rastu, Sirenia a prenasania MDRO.

- Znizenie zapachu.

Uzivatelia: zdravotnici, osetrovatelia, a po prislusnom pouceni ostatni lai-
¢i (nezdravotnici). V nemocniciach, opatrovatelskych domovoch a v do-
macnostiach.

Priprava: Prontoderm® roztok sa nesmie miesat s inymi produktmi alebol
roztokmi na umyvanie.

Prontoderm® roztok su pripravené na priame pouzitie. Prontoderm® roz-
tok sa pred pouzitim moze zohriat na telesnui teplotu (napr. vo vodnom
kupeli alebo inkubatore).

Pouzitie: O¢ista celého tela a dekolonizacia imobilnych pacientov:

Podla velkosti pacienta je treba cca 300 - 500 ml roztoku. Po pouziti nie je
nutné oplachnutie (produkty leave-on). Pacientov dezinfikujeme Cistymi
utierkami/rukavicami na umyvanie, ktoré su dokladne nasiaknuté rozto
kom Prontoderm®. Na tento ucel je potrebnych minimalne 8 utierok/ruka-
vic na umyvanie. Okrem toho je potrebnych niekolko vatovych tyciniek|
napr. pre pouzitie v usiach a v nose. Po kazdom kroku pouZitia sa utierky,
rukavice resp. vatové tycinky zlikviduju alebo nanovo upravia (vyperu) g
pre dalsi krok sa pouZiju ¢isté pomdcky. Ked je jedna strana tela komplet
ne otistend, umiestni sa pod pacienta novd plachta a potom sa nizsie po-
p|sanym| postupmi osetri i druha strana tela.

. Umyvanie vlasov: Viasy navlncite rukavicou na umyvanie. Po 3 - 5 mi|
nutach vlasy starostlivo osuste ¢istym uterakom. Podla Zelania sa potom
vlasy mozu umyt lubovolnym Samponom.

2. Tvar: Na celu tvar naneste roztok Prontoderm®. Pocas tohto procesu
musia byt o¢i zatvorené. Okolie o¢i a vietok opatrne ocistite. Po 1-2 minu-|
tach osuste ocistenu pokozku Cistym uterdkom.

3. Usi: Vonkajsiu Cast usi vycistite vatovou tycinkou navlhéenou roztokom|
Prontoderm®.

Pozor: Roztok nesmie natiect do vnitra ucha.

4. Horna cast tela: Hornu Cast tela Cistit od zatylia smerom dole a po 1
- 2 minutach osusit novou €istou rukavicou na umyvanie.

5. Dolné koncatiny: Dolné koncatiny oistit a dekolonizovat dalSou no-
vou utierkou/rukavicou na umyvanie.

6. Dolna cast tela: Na ocistenie dolnej Casti tela je nutné pouzit vacsi po-
Cet utierok/rukavic na umyvanie, aby sa zapachy uplne eliminovali.

7. Mocovod a vstupné miesto katétra: Vstupy trvalych katétrov ogisti

[s nasiaknutymi vatovymi tampdnmi a po T mintte osusit s novymi vato-
ymi tampénmi. Postupovat od vnutornej strany smerom von.

Ostatné predmety: Vsetky ostatné predmety, ako okuliare, Sperky, proté-
zy atd. sa mozu vycistit roztokom alebo utierkami Prontoderm® roztok za
Ucelom dekolonizcie. Predmety z plastov by sa mali po posobeni cca 5 mi-
nut oplachnut vodou.

pripade ze nie je doporucné vasim lekdrom inak, mal by sa roztok Pronto-
derm® pouzwvat maximalne 15 dni (1az 3 deko\onlzacne cykly po 3 az5dni). -
Podporné hygienické |Z|ka rekolonizacie a preno-
Isu sa odporuca: desz -Man®, Softalind®) pred a

po kontakte s pacientoff Vg etk povrchov (napr. s Hexaqu-
lart®, Meliseptol®), nosenie ochranneho odevu, atd.

Technické udaje: Ucinok a predizené posobenie produktovej skupiny
Prontoderm® roztok boli preukazané in vitro a v klinickej praxi.
Prontoderm® roztok, na Cistenie celého tela: 0,11% Polyaminopropyl bigu-
lanid (Polyhexanid), povrchovo aktivne latky, pomocné latky
Neziaduce ucinky: Vo velmi zriedkavych pripadoch sa po pouziti roztoku
Prontoderm® moze vyskytnut suchd koza alebo slaby pocit palenia, ktory
3ak po niekolkych minutach opdt zmizne.
Kontraindikacie: Roztok Prontoderm® sa nesmie pouzivat u pacientov, o
ktorych sa vie, ze st alergicki na niektort z Ucinnych latok, alebo je podo-
zrenie na takuto alergiu. Produkty pouzivajte tak, aby sa nedostali do stred-
ného a vnitorného ucha a do o¢i !
NepouZivajte v kombindcii s aniongennymi tenzidmi, lebo méze dojst k na-
ruseniu ucinnosti.
Pred pouzitim pripravkov Prontoderm® roztoku, odstrante zvysky mydla ¢i
umyvacich emulzii z koze vodou. Je nutné
yhnut sa pouZivaniu inych produktov stcasne s roztokom Prontoderm®
(Obmedzenia pouzivania: Tehotenstvo a dojcenie: Nie su zname Ziadne
Udaje, ktoré by poukazovali na mutagénne alebo embryotoxické Ucinky ob-
sahovych latok. Pretoze polyhexanid sa systémovo nerezorbuje, je prestu-
penie latky do materského mlieka nepravdepodobné. Kvoli nedostatocnym
klinickym skusenostiam s tehotnymi a dojciacimi zenami, novorodencami
la malymi detmi, mal by sa Prontoderm® roztok v tychto pripadoch pouzi-
at len po starostlivom klinickom uvazeni.
Vseobecné bezpecnostné pokyny: Pouzivat len na neporusenu kozu a
isliznice. Nie je uréené na infuziu ¢i injekciu! Neprehltnut. V pripade pozitia

pripade kontaktu s o¢ami dokladne vyplachnut s dostatoénym mnozstvom
ody, aj pod vieckami. Ak podrazdenie oci pretrvava, je nutné vyhladat od-

borného lekara.

Nadobu po kazdom pouziti ihned uzavriet. Pouzivajte len bezchybné a ne-

poskodené flasky. Flasky nevystavujte priamemu sinecnému ziareniu.

Zdravotnicky produkt - uchovavajte mimo dosahu deti!

Informécie tykajtice sa Zivotného prostredia: Roztok Prontoderm® sa

mozu bezpecne likvidovat cestou kanalizécie, kedze nie su zname Ziadne

negativne Ucinky na systém odpadovych vod.

Lietosanas instrukcija: Dekolonizacija ar Pronto-

derm® Skidumu pret vairakiem medikamentiem rezis-

tento organismu (MDRO) iznicinasanai

levads: Pret vairakiem medikamentiem rezistenti organismi (Multi-Drug-
Resistant Organisms - MDRO), pieméram, MRSA (pret meticilinu rezistentais/
multirezistentais Staphylococcus aureus), VRE (pret vankomicinu rezistenti
lenterokoki) vai ESBL (paplasinata darbibas spektra beta laktamaze) ir pieau-
lgosa probléma veselibas apriipes sistéma, ka arf batiski ietekmé sabiedribu

Doba pouzwanla podla aktualnych predpisov pre MDRO dekolonizaciu. V Prontoderm® Skidumu.

Usta vyplachnuf, vypit dostatoéné mnoZstvo vody a poradit sa s lekarom. V' laika turiet acis aizvértas. Uzmanigi notiriet zonu ap acim un plakstiniem

kopuma (pieméram, arpus stacionara ieglits MRSA). MDRO spgj kolonize
adu. Lai novérstu nopietnas problémas, pieméram, infekcijas, no $adas
kolonizacijas ir jaizvairas, Tpasi pacientiem pirms kirurdiskas iejauksanas,
pacientiem, kam ir ievietots katetrs vai nomakta imunitate. Mérkis ir mazi-
nat $adu infekeiju biezumu, veicot dekolonizaciju.

Saja lietosanas instrukcija ir izskaidrots, ka efektivi veikt dekolonizaciju a

Indikacijas Prontoderm® Skiduma lietosanai:
MDRO dekolonizacija fiziskas tiisanas cela;
- Piemérots lietosanai medicinas nozarg;
- Piemérots tiriSanai pirms operacijas;
- Veido noturigu antibakterialo barjeru, lai novérstu pagaidu floras reko-
lonizaciju;
- MDRO augsanas, izplatisanas un parnesanas kavésana;
- Aromata samazinasana.
Paredzétie lietotaji: Arsti, masas, apripes personals, ka arf pasi pacienti
un pacientu radinieki péc atbilstosu instrukciju sanemsanas. Lietosanali
slimnicas, apripes centros un majas.
Sagatavosana: Nesajauciet Prontoderm® Skidumu ar citam ziepém vai
Skidumiem.
Prontoderm® skidums ir lietosanai gatavs produkts. Prontoderm® skidumu
pirms lietosanas var uzsildit lidz kermena temperatirai (pieméram, tdeng
pelde vai inkubatora).
Lietosana: Nekustigu pacientu visa kermena tirisanai un dekolonizacijai:
Atkariba no pacienta kermena izméra ir nepiecieSami apméram 300 - 500
ml Prontoderm® skiduma. Péc lietosanas skidums nav janoskalo. Tiriet
pacientus ar tiram mazgasanas draninam, kas rlpigi piesticinatas a
Prontoderm® skidumu. Sim mérkim ir nepiecieSsamas vismaz 8 nelietotas,
tiras draninas. Papildus nepiecieSami ari vairaki kokvilnas tupferi, pieméram
ausu un deguna tirisanai. Péc katras lietoSanas mazgasanas draninas un
kokvilnas tupferus ir jautilizé vai japarstrada, un, veicot nakamo darbibu,
ir jaizmanto jauni piederumi. Tiklidz viena kermena puse ir pilnba notirita,
zem pacienta ir japaklaj tirs palags, un jaapstrada otra kermena puse, ka
noradits talak.
1. Matu mazgasana: Samitriniet matus ar piesticinatu mazgasanas dranu
Péc 3 - 5 mintém rapigi izsusiniet matus ar tiru dvieli. Ja vélaties, péc tam
mazgajiet matus ar jasu izvélétu Sampiinu.
2. Seja: Noklajiet visus adas laukumus ar Prontoderm® $kidumu. Procedirag

Péc 1 - 2 minGtém noslaukiet attirito adu ar nelietotu, tiru dvieli.

3. Ausis: Tiriet auss gliemeznicu ar Prontoderm® Skiduma samitrinatu
kokvilnas tupferi.

Uzmanibu: Nepielaujiet Prontoderm® $kiduma vai citu tirisanas skidumuy
nonaksanu iekséja ausi.

4. Kermena augsda!a Tiriet kermena augsdalu virziena no kakla uz leju
Péc 1 - 2 minatém noslaukiet ar nelietotu, tiru dvieli.

5. Kajas: Tiriet un dekolonizgjiet kajas ar tiru mazgasanas dranu.

6. Kermena lejasdala: Kermena lejasdalas tiriSanai var bt nepieciesamas
vairakas draninas, lai pilniba likvidétu aromatu.

7. Urinizvadkanals un katetra ievades vietas: Notiriet pastaviga urina
katetra (ilgkatetra) ievades vietas ar piesicinatiem kokvilnas tupferiem un|
péc 1 mindtes noslaukiet ar tiriem kokvilnas tupferiem. Tiriet no iekSpuses
uz aru.
Citi piederumi: Citus piederumus, pieméram, brilles, rotaslietas, protézes
u.c. dekolonizacijas noltka var tirit ar Prontoderm® Skidumu. Plastmasas
piederumi péc 5 mintsu ilga iedarbibas laika jaskalo ar tiru dzeramo Gdenil
Lietosanas ilgums: levérojiet aktualas vadiiijas par MDRO dekolonizaciju.

Prontoderm” Solution

DI Gebrauchsanweisung: MDRO-Dekolonisation mit
Prontoderm® Lésung

Einleitung: Multiresistente Erreger (MRE oder MDRO = Multi-Drug-
Resistant-Organisms) wie MRSA (Methicillin/Multi-resistenter Staphylo-
coceus aureus), VRE (Vancomycin-| resistente Enterokokken) oder ESBL (Exten-

ed Spectrum Beta La hmend Probleme im Gesund-
heitswesen und haben merfilen gesellschaftlichen Einfluss
(z.B. community-aquir MRE onnen die Haut kolonisieren.

Diese Kolonisation muss msbesondere vor operativen Eingriffen, bei kathete-
risierten oder immunsupprimierten Patienten unter allen Umsténden vermie-
en werden, um ernsthaften Problemen wie Infektionen vorzubeugen. Ziel ist
es, die Inzidenz solcher Infektionen durch Dekolonisation zu reduzieren. Die-
se Gebrauchsanweisung zeigt, wie die Dekolonisation mit der Prontoderm®

Losung zeitsparend und einfach durchgefiihrt werden kann.
ndikationen:

F MRE-Dekolonisation durch physikalische Reinigung.

+ Geeignet zur Anwendung im medizinischen Umfeld.

+ Geeignet fiir die préoperative Reinigung.

t Anhaltender antimikrobieller Barriere-Effekt zur Vermeidung der
Rekolonisation durch die transiente Flora. .

+ Hemmung des Wachstums, der Ausbreitung und der Ubertragung von MRE.

+ Geruchsreduktion. .

Vorgesehene Anwender: Arzte, Pflegepersonal, sowie Angehérige und der
betroffene Patient selbst nach entsprechender Instruktion. In Krankenhdu-
sern, Pflegeheimen und zu Hause.

Vorbereitung: Prontoderm® Losung darf nicht mit anderen Seifen oder L6-
sungen vermischt werden.

Prontoderm® Losung ist gebrauchsfertig. Sie kann vor der Anwendung auf
Korpertemperatur erwérmt werden (z.B. in einem Wasserbad oder Inkubator).
Anwendung: Ganzkdrperreinigung und Dekolonisation von immobilen Pa-
tienten:

e nach Grosse des Patienten werden ca. 300 - 500 ml Lsung benétigt. Es
ist kein Abspulen nach der Anwendung nétig (Ieave-on Losung). Die Patien-
ten werden mit frischen Waschlappen, welche griindlich mit der Losung ge-
trankt werden, gereinigt. Zu diesem Zweck werden mind. 8 frische, saubere

aschlappen benétigt. Zusétzlich werden mehrere Wattestébchen bendtigt,
g.B. fur die Anwendung in Ohren und Nase. Nach jedem Anwendungsschritt

erden die Waschlappen bzw. Wattestabchen entsorgt oder wiederaufbe-
reitet und frische Utensilien fiir den nachsten Schritt verwendet. Sobald ei-
ne Seite des Korpers komplett gereinigt ist wird ein frisches Leinentuch un-
ter dem Patienten platziert und danach wird die andere Korperseite wie
unten beschrieben behandelt.

1. Haarwaschung: Getrankten Waschlappen benutzen. Nach 3 - 5 Minu-
ten das Haar sorgfaltig mit einem sauberen Tuch trocknen. Falls gewiinscht,
Haare anschliessend mit einem Shampoo der Wahl waschen.

2. Gesicht: Alle Hautareale vollstandig mit der Losung benetzen. Augen

wahrend des Vorgangs geschlossen halten. Umgebung der Augen und Lider
orsichtig reinigen. Nach 1-2 Minuten die gereinigte Haut mit einem fri-

schen, sauberen Tuch abtrocknen.

B. Ohren: Das dussere Ohr mit einem mit der Losung befeuchteten Watte-
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stabchen reinigenVorsicht: die Losung oder andere Reinigungslosungen|
diirfen nicht ins Innere des Ohres fliessen.

4. Rumpf: Oberkdrper vom Hals her abwirts reinigen, fur Brust/Bauch und
Riicken jeweils einen frischen Lappen benutzen. Nach 1 - 2 Minuten mit fri<
schen, sauberen Tuch abtrocknen. Arme von den Fingern zu den Schultern|
mit jeweils einem frischen Waschlappen abreiben.
5. Beine: Beine von der Huifte zu den Fiissen mit einem jeweils frischen
Waschlappen reinigen.
6. Genitalbereich: Es konnen mehrere Waschlappen zur Reinigung des
Unterkdrpers nétig sein, um Geriiche vollstandig zu eliminieren.
7. Harnrohre und Katheter-Eintrittspforten: Zugénge von Dauerkathe-
tern mit getrankten Wattestabchen reinigen und nach 1 Minute mit neuen|
Wattestdbchen trocknen. Von der Innenseite nach aussen vorgehen.
Andere Gegenstande: Alle anderen Gegenstande, wie Brillen, Schmuck
Prothesen etc. kénnen zur Dekolonisation der Lésung abgerieben werden
Plastik-Gegensténde sollten nach einer Einwirkzeit von ca. 5 Minuten mi{
Trinkwasser abgespiilt werden.
Anwendungszeit: gemdss den giltigen Richtlinien zur MDRO-Deokoloni
sation. Wenn vom Gesundheitspersonal nicht anders angewiesen ist Pron-|
toderm® Losung maximal 15 Tage lang anzuwenden (1 bis 3 Dekolonisati-
onszyklen zu je 3 bis 5 Tagen).
Unterstiitzende Hygienemassnahmen: Empfohlen, um das Risiko von Reko-
lonisation und Ubertragung zu reduzieren: Handedesinfektion (z.B. mit Sof-
ta-Man®, Softalind®) vor und nach dem Patientenkontakt, Desinfektion allel
Qberflichen (z.B. mit Hexaquart®, Meliseptol®), Tragen von Schutzkleidung, etc
Technische Angaben: Effizienz und Remanenz-Effekt der Prontoderm
Losung wurde in vitro und in der Klinischen Praxis nachgewiesen. Pronto-
derm® Losung, Foam, Wipes zur Ganzkdrperreinigung: 0.11% Polyamino4
propyl Biguanide (Polinexanide), Surfactants, Excipients
Nebenwirkungen: In sehr seltenen Fallen kann nach der Anwendung von
Prontoderm® Losung trockene Haut oder ein schwaches Gefiihl von Bren-
nen auftreten, welches jedoch nach einigen Minuten verschwindet.
Kontraindikationen: Prontoderm® Ldsung darf nicht bei Patienten ange-
wendet werden, die bekanntermassen unter Allergien auf einen der Inhalts
stoffe leiden, oder bei Verdacht einer solchen Allergie. Die Losung nicht im|
Mittel- oder Innenohr oder in den Augen anwenden!
Nicht in Kombination mit anionischen Tensiden verwenden, da die Konser-|
vierung dadurch beeintréchtigt werden kann.
Uberreste von Seife oder Waschldsungen sind vor der Anwendung mit Was-
ser von der Haut zu entfernen. Der Gebrauch von anderen Produkten
gleichzeitig mit Prontoderm® Losung ist zu vermeiden.
Anwendungseinschrankungen: Schwangerschaft und Stillzeit: Es sind kei4
ne Daten bekannt, welche auf mutagene oder embryotoxische Effekte de
Inhaltsstoffe hinweisen. Da Polihexanid nicht systemisch resorbiert wird is{
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ein Ubertritt der Substanz in die Muttermilch unwahrscheinlich. Wegen de
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3 Veselibas aprupes profesionalis nav noradiis citadi, Prontoderm® Skidumu
nedrikst lietot ilgak par 15 dienam (1 - 3 dekolonizacijas cikli, Katrs 3 - 5
tienas |\gs)

Higi€nas pasakumi: Rekomendacijas rekolonizacijas un
arnesa nai: Roku dezinfekeija [p\emeram ar Softa-Man®,
Boftalin ontakta ar pacientu, visu virsmu dezinfekcija (pie-

Eram, ar Hexaquart® Meliseptol®), aizsargapgérba valkasana u.tml.
Tehniska informacija: Prontoderm® skiduma veiktspéja un ilgstosa darbiba ir
pieradita in vitro un kliniskaja praksé.

Prontoderm® skidums visa kermena tirisanai: 0,11 % poliaminopropilbiguani-

tla (poliheksanida), virsmaktivas vielas, paligvielas

Nevélamas blakusparadibas: Loti retos gadijumos péc Prontoderm® skiduma

ietoSanas var rasties adas sausums vai viegli dedzinosa sajlta, kas péc dazam
in0tém izzad.

ontrindikacijas: Prontoderm® Skidumu nedrikst lietot, ja ir zinams, ka
pacientam ir alergija pret kadu no produkta sastavdalam, vai ir aizdomas par
sadu alergiju. Nelietojiet produktus vidusausT, iek$€ja ausT vai acs.

\elietojiet kopa ar anjonus saturo$am virsmaktivam vielam, jo tas var paslik-
inat lidzek|u iedarbibu.

Pirms Prontoderm® Skiduma lietosanas ar Gdeni noskalojiet uz adas esosos
iepju un mazgasanas losjonu atlikumus. lzvairieties no citu produktu vienlai-
1gas lietosanas ar Prontoderm® Skidumu.

LietoSanas ierobeZojumi: Griitniecibas un laktacijas periods: Nav pieejami
lati, kas liecinatu par sastavdalu mutagénu vai embriotoksisku iedarbibu. Ta
a poliheksanids sistémiski neuzsiicas, ta sastavdalas neizdalas mates piena.
Ta ka kiiniska pieredze attieciba uz gratniecém un sievietém, kas baro bérnu
r krati, ka ar jaundzimusajiem un zZidainiem ir nepietiekama, Prontoderm®
kidumu vajadzétu lietot tikai péc rapigas So pacientu kiniskas novértésanas.

Vispargji drosibas noradijumi: Lietosanai tikai uz veselas un nebojatas adas
n glotadas. Nelietot inflzijam vai injekcijam! Nenorit. Norisanas gadijuma
zskalot muti, dzert daudz Gdens un vérsties pie arsta. Ja produkts nok|ust
cTs, rapigi skalot ar lielu daudzumu tdens, arf zem plakstiniem. Ja kairinajums
eizz0d, konsultéties ar arstu-specialistu.

Péc katras lietoSanas reizes nekavejoties aizvért iepakojumu. lzmantot tikai
eselus un nebojatus iepakojumus. Sargat no tiesiem saules stariem.
Jediciniska ierice - glabat bérniem nepieejama vieta.

Informacija apkartgjas vides aizsardzibai: Prontoderm® skidumu drikst iz-
iet notekudenos, jo tiem nav nelabvéligas ietekmes uz notekidenu sistémam.




