€3 GEBRAUCHSANWEISUNG

Actolind® Solution Plus

Losung zur Reinigung, Spiilung, Befeuchtung und

Pflege von Wunden

Actolind® Solution Plus ist eine Reinigungs-, Spil-,

Befeuchtungs- und Pflegeldsung, die zusammen mit

Materialien wie Bandagen, Verbdnden, Pads und

Wundfiillern fiir akute, chronische und infizierte Wunden

sowie Verbrennungen 1. und 2. Grades verwendet wird.

Actolind® Solution Plus reinigt Wunden mechanisch.

Oberfldchenaktive Mittel in ihrer Zusammensetzung sorgen

fiir eine bequeme und schmerzlose Reinigung, die vor der

Wundversorgung benatigt wird, indem die

Oberfldchenspannung verringert wird. Actolind” Solution

Plus tragt zum Wundheilungsprozess bei, indem es eine

sehr positive Reinigungs- und Feuchtigkeitswirkung an den

aufgetragenen Stellen gewahrleistet.

Actolind® Solution Plus kann auch zur antiseptischen

Reinigung und Einweichung von Verbandsmaterialien

verwendet werden. Getrocknete und auf die Wunde

geklebte Bandagen und Verb@nde kdnnen vor dem

Entfernen mit Actolind® Solution Plus benetzt werden, so

dass die darauf abgelagerten Mikroorganismen beseitigt,

und sie leicht entfernt werden konnen, ohne dass die

Wunde sekundar traumatisiert wird. Die antimikrobielle

Wirkung von Actolind® Solution Plus bietet eine ideale

Losung, um die Bildung von Biofilmen auf Bandagen und

Verbanden zu verhindern.

Actolind® Solution Plus hemmt weder die Granulation

noch die Epithelisierung. Es hat weder reizende noch

schmerzgebende Eigenschaften. Es verursacht keine

Sensibilisierung und kann Giber einen langen Zeitraum

sicher verwendet werden. Der Inhaltsstoff Polyhexanid ist

klinisch millionenfach bewdhrt, dermatologisch
unbedenklich und gilt als Wundbehandlungsmittel der
ersten Wahl*. Fiir einen gesunden Wundheilungsprozess
sollte in regelmdBigen Abstéanden eine Wundreinigung und

Pflege durchgefiihrt werden.

*Konsensussempfehlung der Deutschen Gesellschaft fiir

Wundheilung und Wundmanagment e.V. (DgfW) 2004 &

2009.

Indikationen

. Infizierte oder nicht infizierte akute Wunden (z.B.
traumatische Wunden, die durch Schnitte, Risse,
Abschiirfungen, Quetschungen, Bisswunden,
Stichwunden usw. entstanden sind oder chirurgische
Wunden),

Infizierte oder nicht infizierte chronische Wunden
(z.B. diabetische Geschwiire, vendse Geschwiire,
Dekubitus (Druckstellen), usw.),

. Infizierte oder nicht infizierte thermale oder
chemische Wunden (z.B. Verbrennungen ersten und
zweiten Grades, chemische Verbrennungen, usw.),
Wunden, verursacht durch elektrischen Strom,

. Strahlungswunden,

Eingangsregionen von urologischen Kathetern.

. Pflege von peristomealer Haut, Fisteln und
Abszessen,

. Geeignet zur Reinigung und Pflege von
Wundoberflachen vor dem Anlegen von Verbénden,

. Geeignet zur antiseptischen Reinigung, Erweichung
und Entfernung von Verbandmaterialien, z.B.
Bandagen, Verbanden, Wundauflagen und
Waundfiillern, die getrocknet, kontaminiert und an
der Wunde angehaftet sind.

Gebrauchsanweisung

Actolind® Solution Plus sollte vor jeder Behandlung zur

Reinigung und Spiilung der Wundoberflache verwendet

werden. Actolind” Solution Plus kann in Kombination mit

Actolind® Gel Plus angewendet werden. Die Wunde sollte

vor der Anwendung von Actolind® Gel Plus mit Actolind®

Solution Plus gereinigt werden, um Verunreinigungen und

Ablagerungen zu entfernen. Mit Actolind® Solution Plus

getrankte Bandagen, Verbénde, Binden etc. konnen zur

Wundreinigung verwendet werden.

Actolind® Solution Plus kann auch zur antiseptischen

Reinigung und Aufweichung von verkrusteten

Verbandsmaterialien verwendet werden, die getrocknet und

an der Wundoberfléche haften und schwer zu entfernen

sind. Actolind® Solution Plus erweicht die verkrusteten

Verbdnde und Bandagen, beseitigt gleichzeitig die sich

darauf angesiedelten pathogenen Mikroorganismen und

verhindert eine Infektion der Wunde.

Actolind® Solution Plus kann direkt auf die Wunde sowie

aufVerbanden und Gazen aufgetragen werden. Materialien

wie Verbande, Gazen, Wischtiicher usw. sollten nicht
wiederverwendet werden. Actolind® Solution Plus kann

vor der Anwendung auf Korpertemperatur erwarmt

werden.

Anwendung mit Verbanden und Bandagen

Verbande und Bandagen, die auf der Wundoberfléche

anhaften mit Actolind® Solution Plus griindlich benetzen,

ca. 5-10 Min. einweichen lassen und anschlieBend
vorsichtig von der Wunde entfernen. Um ein feuchtes

Wundklima aufrecht zu erhalten, kann der Verband bei

Bedarf mehrmals téglich gewechselt werden. Actolind®

Solution Plus ist mit allen modernen Wundauflagen

kompatibel.

Katheterpflege

Magliche Infektionen konnen durch regelmagige Reinigung

der Kathetereintrittspforten, flexiblen Konnektoren und der

Umgebung mit Actolind® Solution Plus vermieden

werden. Actolind® Solution Plus aus kurzer Entfernung auf

die Flache spriihen und ca. 1-5 Min warten. Die Inhaltsstoffe
von Actolind® Solution Plus sind besonders
schleimhautvertrdglich, reinigen Katheter- und

PEG-Material, ohne es zu beschadigen. Wie bei der

Wundversorgung konnen verkrustete Heftpflaster nach

kurzem Benetzen mit Actolind® Solution Plus leicht

entfernen.

Nebenwirkungen

Actolind® Solution Plus enthdlt Polyhexanid. Obwohl es

keine Vorkommnisse in Bezug auf Actolind® Solution Plus

gemeldet wurden, wurde berichtet, dass Polyhexanid in
seltenen Féllen (weniger als 1 von 10.000) einen
anaphylaktischen Schock verursachen kann. Bei Bedarf wird
vor der Anwendung ein allergischer Hauttest empfohlen.

Patienten mit Uberempfindlichkeit gegen Polyhexanid

sollten das Produkt nicht anwenden. Liegt der

Biokompatibilitatsindex von Actolind® Solution Plus bei

>1 und weist eine hohe Gewebevertraglichkeit auf.

Actolind® Solution Plus kann allergische Reaktionen wie

Juckreiz (Urtikaria) und Hautausschlag (Ekzem) hervorrufen.

In sehr seltenen Fallen kann nach der Anwendung von

Actolind® Solution Plus ein leichtes Brennen auftreten, das

jedoch nach wenigen Minuten verschwindet.

Kontraindikationen

Actolind® Solution Plus sollte in den folgenden Fallen nicht

verwendet werden:

. Es ist nicht geeignet fiir die Anwendung bei hyalinen
Knorpel- und aseptischen Gelenkoperationen, im
Mittel- und Innenohr und im Auge (Falls Actolind®
Solution Plus Kontakt mit dem aseptischen Knorpel
hat, sofort mit Ringer-Ldsung oder physiologischer
Kochsalzldsung spiilen).

. Wenn bekannt ist oder vermutet wird, dass der
Patient gegen einen der Bestandteile
{iberempfindlich ist.

Am Zentralnervensystem oder an der Himhaut.

. Zusammen mit anionischen Tensiden,
Reinigungsseifen, Cremes, Olen, Enzymen usw. Diese
Substanzen sollten vor der Anwendung vollstandig
von der Wundoberfldche entfernt werden.

. Fiir Peritonealspiilungen und Waschungen.

Es sollte in den ersten vier Monaten der
Schwangerschaft nicht angewendet werden.
Abhdngig von der Risiko-Nutzen-Bewertung sollte
seine Anwendung spéter in der Schwangerschaft
entsprechend der Empfehlung des Arztes bewertet
werden.

Warnungen und Sicherheitshinweise

Lesen Sie die Anweisungen vor der Verwendung sorgféltig

durch. Nur zur dusserlichen Anwendung auf der Haut. Nicht

fiir Infusions- oder Injektionszwecke verwenden. Nicht
schlucken! AuBerhalb der Reichweite von Kindern
aufbewahren. Nicht verwenden, wenn die Versiegelung
unter dem Deckel gerissen oder beschadigt ist. VerschlieBen

Sie die Flasche sofort nach Gebrauch, um eine

Kontamination zu vermeiden. Die Flaschendffnung sollte

vor direktem Kontakt geschiitzt werden, um eine

Kontamination wahrend der Anwendung zu vermeiden.

Flaschen, die direkt mit der Wunde in Kontakt kommen oder

auf andere Weise kontaminiert sind, sollten entsorgt

werden. Nur in der Originalverpackung aufbewahren. Vor
direktem Sonnenlicht schiitzen. GemdR den drtlichen

Vorschriften entsorgen. Entsorgung gemaf den drtlichen

Vorgaben.

Fiir Neugeborene und Sauglinge: Aufgrund

unzureichender klinischer Informationen sollte Actolind®

Solution Plus bei Neugeborenen und Sauglingen nur unter

strenger und enger drztlicher Uberwachung angewendet

werden.

Dieses Produkt ist ein Medizinprodukt der Klasse Ill gemaR

Regel 13 von Anhang IX der Medizinprodukterichtlinie

93/42/EWG und den Anderungen 2007/47/EG.
Zusammensetzung: Poloxamer,
Polyhexamethylenbiguanid (PHMB, 0,1%) und Hilfsstoffe.
Aussehen und Geruch: Klare, farblose und fast geruchlose
Losung.

Haltbarkeit: Bitte beachten Sie das Verfallsdatum.
VerschlieBen Sie die Kappe dicht und lagern Sie es in einer
kiihlen, trockenen und frostfreien Umgebung auf. Die
Haltbarkeit betrégt 2 (zwei) Jahre bei Raumtemperatur.
Angebrochene Flasche nicht iiber 35 °Clagern. Verbrauchen
Sie das gedffnete Produkt innerhalb von 8 (acht) Wochen.

D INSTRUCTIONS FOR USE
Actolind® Solution Plus
Cleaning, irrigation, moistening and care solution for
wounds
Actolind® Solution Plus is a cleaning, irrigation,
moistening and care solution used together with materials
such as bandages, dressings, pads and wound fillers for
acute, chronic and infected wounds as well as 1% and 2
degree burns.
Actolind® Solution Plus cleans wounds mechanically.
Surface active agents in its composition provide a
convenient and painless cleaning needed hefore wound care
by decreasing the surface tension. Actolind® Solution Plus
contributes to the wound healing process by ensuring a
highly positive cleansing and moisturizing effect on applied
areas.
Actolind® Solution Plus can also be used for antiseptic
cleansing and softening of dressing materials. Bandages
and dressings dried and adhered to the wound can be
wetted by Actolind® Solution Plus before removal, so the
microorganisms settled on them can be eliminated and they
can be easily removed without causing any secondary
trauma to the wound. The antimicrobial effect of Actolind®
Solution Plus offers an ideal solution to prevent biofilm
formation on bandages and dressings.
Actolind® Solution Plus does not inhibit granulation or
epithelialization. It has neither irritating nor pain giving
properties. It causes no sensitization and can be used safely
for along time. The ingredient polyhexanide is millionfold
clinically proven, dermatologically harmless and is
considered to be the first choice as wound treatment agent'.
For a healthy wound recovery process, wound cleaning and
care should be performed in reqular intervals.
*Consensus recommendation of the German Society for
Wound Healing and Wound Management e.V. (DgfW) 2004
&2009.
Indications
. Infected or uninfected acute wounds (e.g. traumatic
wounds that occur as the result of cuts, tears,
excoriation, crushing, being bitten, being stung, etc.,
or surgical wounds),

. Infected or uninfected chronic wounds (e.g. diabetic
ulcers, venous ulcers, decubitus (pressure sore), etc.),
. Infected or uninfected thermal or chemical wounds

(e.g. 1*and 2" degree burns, chemical burns, etc.),

. Wounds that caused by electrical current,

. Radiation wounds,

. Entry regions of urological catheters,

. Maintenance of peristomal skin, fistulas and
abscesses,

. Suitable for cleaning and maintenance of wound
surface prior to dressing,

. Suitable for antiseptic cleansing, softening and
removal of dressing materials, i.e. bandages,
dressings, pads and wound fillers that are dried,
contaminated and adhered to the wound.

Instructions for Use

Actolind® Solution Plus should be used for wound surface

cleaning and irrigation before any treatment. Actolind®

Solution Plus can be applied in combination with

Actolind® Gel Plus. The wound should be cleaned with

Actolind® Solution Plus before the application of

Actolind® Gel Plus to remove any contaminants and

deposits. Bandages, dressings, pads etc. soaked in Actolind®

Solution Plus can be used to clean wounds.

Actolind® Solution Plus can also be used for antiseptic

cleansing and softening of encrusted dressing materials that

are dried and adhered to the wound surface and difficult to
remove. Actolind® Solution Plus softens the encrusted
bandage and dressing, while eliminating the pathogenic
microorganisms that have settled on them and prevents the
wound from being infected.

Actolind® Solution Plus can be applied directly onto the

wound as well as onto the bandage and gauzes. Materials

such as bandage, gauze, wiping clothes, etc. should not be

used again. Actolind® Solution Plus can be heated to body

temperature prior to use.

Usage with dressings and bandages

Thoroughly wet dressings and bandages adhered to the

wound surface with Actolind® Solution Plus, wait ca. 5-10

min. for softening and remove them carefully from wound.

In order to maintain a moist wound climate, the dressing

can be changed daily, if necessary, several times a day.

Actolind® Solution Plus is compatible with all modern

wound dressings.

Catheter care

Possible infections can be avoided by regular cleaning

catheter inlet ports, flexible connectors and its environment

by Actolind® Solution Plus. Spray Actolind® Solution Plus
on the area from a short distance and wait ca. 1-5 min. The
ingredients of Actolind® Solution Plus are particularly
mucous membrane-friendly, cleanse catheter and PEG
material without damaging it. As with wound care,
encrusted sticking plasters can be removed easily after
wetting with Actolind® Solution Plus.

Side Effects

Actolind® Solution Plus contains polyhexanide. Even

though there is no notification about Actolind® Solution

Plus, it was reported that polyhexanide may cause an

anaphylactic shock in rare cases (less than 1 out of 10,000).

When needed allergic skin testing is recommended before

use. Patients hypersensitive to polyhexanide should not use

the product. The biocompatibility index of Actolind®

Solution Plus is found to be >1 and has a high tissue

compatibility. Actolind® Solution Plus may cause allergic

reactions such as itching (urticaria) and rash (eczema). In
very rare cases, a mild burning sensation may occur after
application of Actolind® Solution Plus, however this
sensation disappears in a couple of minutes.

Contraindications

Do not use Actolind® Solution Plus in the following cases:

. Itis not suitable for use in hyaline cartilage and
aseptic joint surgeries, in the middle and internal ear
and in the eye (If Actolind® Solution Plus contacts
the aseptic cartilage, wash immediately with Ringer
solution or physiological saline solution),

. If the patient is known or suspected to be hypersen-
sitive to any of the ingredients,

. On central nervous system or meninx,

. Along with anionic surfactants, cleansing soaps,
creams, oils, enzymes, etc. These substances should
be removed fully from the wound surface before use,

. For peritoneal lavage and washing,

. It should not be used in the first four months of
pregnancy. Depending on the risk-benefit
evaluation, its use later in pregnancy should be
evaluated according to the doctor's recommenda-
tion.

Warnings and Precautions

Read the instructions carefully before use. Only for external

application onto skin. Do not use for infusion or injection

purposes. Do not swallow! Keep out of reach of children. Do
not use if the sealing under the cap is torn or broken. Close
the bottle immediately after use to avoid any contamina-
tion. The rim of the bottle should be protected from direct
contact to avoid contamination while using. Bottles, which
directly contact the wound or are contaminated in some
other ways should be disposed. Keep only in original
package. Protect from sunlight. Dispose according to local
regulations.

For newborns and infants: Due to the insufficiency of

clinical information, Actolind® Solution Plus should be

used only under a strict and close medical supervision on
newborns and infants.

This product is a Class |1l Medical Device according to the

rule 13 of Annex IX of the Medical Device Directive

93/42/EEC and the 2007/47/EC amendments.

Ingredients: Poloxamer, Polyhexamethylene biguanide

(PHMB, 0.1%) and excipients.

Appearance and odour: Clear, colourless and almost

odourless solution.

Shelf life: Please see the expiry date. Close the cap tightly

and store in a cool, dry, and frost-free environment. Shelf

life is 2 (two) years at room temperature. Do not store an
opened bottle above 35 °C. Consume the open product
within 8 (eight) weeks.

(3 MODE D'EMPLOI
Actolind® Solution Plus

Solution de nettoyage, d’hydratation, d’humidification
et de soin des plaies
Actolind® Solution Plus est une solution de nettoyage,
d'hydratation, d’humidification et de soin des plaies a
utiliser avec du matériel tel que des bandes, des
pansements, des compresses et du matériel de remplissage
des plaies pour les plaies aigués, chroniques et infectées
ainsi que les briilures au 1¢" et 2 degré.
Actolind® Solution Plus nettoie mécaniquement les plaies.
Elle contient des agents tensioactifs qui permettent un
nettoyage des plaies pratique et indolore avant le
traitement afin de réduire la tension de surface. Actolind®
Solution Plus contribue au processus de cicatrisation des
plaies en apportant aux zones traitées un effet nettoyant et
hydratant trés positif.
Actolind® Solution Plus peut également étre utilisée a des
fins de nettoyage antiseptique et de ramollissement des
pansements. Actolind® Solution Plus peut étre utilisée
pour humidifier les bandes et les pansements qui ont séché
etadhérent a la plaie avant de les retirer, afin déliminer les
microorganismes qui s'y sont installés et de facilement les
retirer sans causer de traumatisme secondaire a la plaie.
Leffet antimicrobien d’Actolind® Solution Plus offre une
solution idéale pour empécher la formation de biofilm sur
les bandes et les pansements.
Actolind® Solution Plus n'inhibe pas la granulation ou
I'épithélialisation. Elle n'a pas de propriétés irritantes ou
douloureuses. La solution ne provoque pas de sensibilisation
et elle peut étre utilisée sur le long terme. Le composant
qu'elle contient, le polyhexaméthyléne, éprouvé sur le plan
clinique et testé dermatologiquement, est considéré comme
I'agent de premier choix pour le traitement des plaies.” Il est
conseillé de procéder au nettoyage et au soin des plaies a
intervalles réguliers pour assurer une cicatrisation saine.
*Recommandation consensuelle de la Société allemande de
cicatrisation et de gestion des plaies (DgfW) 2004 & 2009.
Indications

Plaies aigués infectées ou non (p. ex. plaies

traumatiques dues a une coupure, déchirure,

excoriation, écrasement, morsure, piqdre, etc., ou

plaies chirurgicales),

Plaies chroniques infectées ou non (p. ex. ulcéres

diabétiques, ulceres veineux, escarres, etc.),

Plaies thermiques ou chimiques infectées ou non

(p. ex. briilure au 1¢" et 2" degré, briilure chimique,

etc.),
. Plaies causées par un courant électrique,

Plaies d'irradiation,
. Points d'entrée de cathéters urologiques,

Entretien de la plaie péristomiale, des fistules et des

abces,

Convient au nettoyage et a I'entretien de la surface de

la plaie avant de poser un pansement,

Convient au nettoyage antiseptique, au ramollisse-

ment et au retrait de matériel de bandage, comme les

bandes, les pansements, les compresses et les

matériaux de remplissage de plaies secs, contaminés

et qui adhérent a la plaie.
Mode d’emploi
Utiliser Actolind® Solution Plus avant un traitement a des
fins de nettoyage et d'irrigation de la surface de la plaie.
Actolind® Solution Plus peut étre appliquée en combinai-
son avec Actolind® Gel Plus. Nettoyer la plaie avec
Actolind® Solution Plus avant d'appliquer Actolind® Gel
Plus afin d'éliminer les contaminants et les dépots. Les
bandes, pansements, compresses, etc. imprégnés
d’Actolind® Solution Plus peuvent étre utilisés pour
nettoyer les plaies.
Actolind® Solution Plus peut aussi étre utilisée a des fins de
nettoyage antiseptique et de ramollissement du matériel de
bandage incrusté, sec et qui adhere a la surface de la plaie et
est difficile a retirer. Actolind® Solution Plus ramollit les
bandes et pansements incrustés, tout en éliminant les
microorganismes pathogénes qui s’y sont installés, et
empéche la plaie de s'infecter.
Actolind® Solution Plus peut étre appliquée directement
sur la plaie ainsi que sur les bandes et les compresses en
gaze. Ne pas réutiliser le matériel de bandage usagé (bandes,
gaze, torchons, etc.). Actolind® Solution Plus peut étre
chauffée a la température du corps humain avant utilisation.
Utilisation avec des pansements et des bandes
Imprégner généreusement les pansements et les bandes
ayant adhéré a la surface de la plaie avec Actolind® Solution
Plus, attendre 5 a 10 minutes pour que le matériel se
ramollisse, puis le retirer avec précaution de la plaie. Afin de

maintenir un environnement de plaie humide, changer le
pansement chaque jour, ou plusieurs fois par jour si
nécessaire. Actolind® Solution Plus est compatible avec
tous les pansements modernes.
Soin du cathéter
II'est possible d*éviter les infections en nettoyant réguliére-
ment les ports d'entrée, les connecteurs de flexible et
I'environnement d'un cathéter avec Actolind® Solution
Plus. Vaporiser Actolind® Solution Plus sur la zone a une
courte distance et attendre 1 a 5 minutes. Les composants
d’Actolind® Solution Plus sont particulierement doux pour
les muqueuses et nettoient les matériaux du cathéter et de la
GEP sans les endommager. Comme pour le soin des plaies, les
pansements qui adhérent a la plaie sont plus faciles a retirer
apres les avoir imprégnés d’Actolind® Solution Plus.
Effets indésirables
Actolind® Solution Plus contient du polyhexaméthyléne.
Méme si aucun signalement n‘a été fait en relation avec
Actolind® Solution Plus, il a été rapporté que le polyhexa-
méthyléne pouvait, dans de rares cas (moins d'un cas sur
10 000), causer un choc anaphylactique. Si nécessaire,
procéder a un test cutané avant utilisation. Les patients
hypersensibles au polyhexaméthylene ne doivent pas utiliser
le produit. l'indice de biocompatibilité d’Actolind® Solution
Plus est >1 pour une compatibilité élevée avec les tissus.
Actolind® Solution Plus peut provoquer des réactions
allergiques telles que des démangeaisons (urticaire) et des
éruptions cutanées (eczémas). Dans de trés rares cas, une
légere sensation de brilure peut étre ressentie suite a une
application d'Actolind® Solution Plus ; toutefois, cette
sensation devrait disparaitre aprés quelques minutes.

Contre-indications

Ne pas utiliser Actolind® Solution Plus dans les cas

suivants :

. La solution ne convient pas a une utilisation dans le
cadre d'opérations aseptiques du cartilage hyalin et
des articulations, dans l'oreille moyenne et interne,
et dans I'eeil (si Actolind® Solution Plus entre en
contact avec du cartilage aseptique, rincerimmédia-
tement avec de la solution de Ringer ou du sérum
physiologique),

Si le patient est hypersensible a I'un des composants
ousi une hypersensibilité est soupconnée,
Sur le systéme nerveux central ou les méninges,

. En combinaison avec des agents tensioactifs
anioniques,
des savons nettoyants, des crémes, des huiles, des
enzymes, etc. Ces substances doivent étre
entierement
éliminées de la surface de la
plaie avant utilisation,

A des fins de lavage et de nettoyage péritonéal,

. Ne pas utiliser dans les quatre premiers mois de
grossesse. En fonction de I'évaluation risques-héné-
fices, toute utilisation & un stade avancé de grossesse
doit étre évaluée sur recommandation d’un médecin.

Avertissements et précautions

Lire minutieusement le mode d'emploi avant toute

utilisation. Convient uniquement a une application externe

sur la peau. Ne pas utiliser a des fins de perfusion ou
d'injection. Ne pas avaler ! Garder hors de portée des enfants.

Ne pas utiliser si le scellage sous le capuchon est arraché ou

brisé. Fermer le flacon immédiatement apres utilisation pour

éviter les contaminations. Protéger le goulot du flacon contre
tout contact direct pour éviter les contaminations en cours
d'utilisation. Eliminer les flacons qui sont entrés en contact
direct avec la plaie ou ont été autrement contaminés.

Conserver dans I'emballage d'origine uniquement. Garder a

Iabri du soleil. Mettre au rebut conformément aux

réglementations locales.

Pour les nouveau-nés et les nourrissons : En raison de

I'absence d'informations cliniques, Actolind® Solution Plus

doit uniquement étre utilisée sous stricte et étroite

supervision médicale chez les nouveau-nés et les
nourrissons.

Ce produit est un dispositif médical de classe lll conformé-

ment a la Regle 13 de I'annexe IX de la directive 93/42/CEE

relative aux dispositifs médicaux et aux amendements a la
directive 2007/47/CE.

Composants : poloxameére, polyhexaméthyléne biguanide

(PHMB, 0,1 %) et excipients.

Apparence et odeur : solution claire, incolore et pratique-

mentinodore.

Durée de conservation : voir la date d'expiration. Fermer

soigneusement le capuchon et stocker le flacon dans un lieu

frais, sec et & 'abri du gel. La durée de conservation est de 2
(deux) ans a température ambiante. Ne pas entreposer un
flacon ouvert a une température supérieure a 35 °C.
Consommer le produit ouvert dans les 8 (huit) semaines a
compter de l'ouverture.

ISTRUZIONI PER L'USO

Actolind® Solution Plus

Soluzione per la detersione, l'irrigazione, l'idratazione e il

trattamento delle ferite

Actolind® Solution Plus & una soluzione per la detersione,

lirrigazione, I'idratazione e il trattamento delle ferite, da

utilizzare unitamente a materiali quali bende, medicazioni,
compresse e riempitivi per ferite acute, croniche e infette,
nonché delle ustioni di 1° e 2° grado.

Actolind® Solution Plus deterge le ferite meccanicamente.

| tensioattivi presenti nella sua composizione permettono la

detersione comoda e indolore necessaria prima del
trattamento della ferita, riducendo la tensione superficiale.

Actolind® Solution Plus contribuisce al processo di

guarigione delle ferite garantendo un‘azione detergente e

idratante molto efficace sulle zone di applicazione.

Actolind® Solution Plus puo essere utilizzata anche per la

detersione antisettica e per ammorbidire i materiali per

medicazioni. Le bende e le medicazioni secche e aderenti
alla ferita possono essere imbevute di Actolind® Solution

Plus prima della rimozione in modo da eliminare i microrga-

nismi presenti su di esse e rimuoverle faciimente senza

causare traumi secondari alla ferita. L'azione antimicrobica

di Actolind® Solution Plus rappresenta la soluzione ideale

per prevenire la formazione di biofilm su bende e

medicazioni.

Actolind® Solution Plus non inibisce la granulazione né

I'epitelizzazione. Non irrita né causa dolore. Non provoca

sensibilizzazione e puo essere utilizzata in sicurezza per un

lungo periodo di tempo. La poliesanide presente nella sua
composizione é stata clinicamente testata milioni di volte, &
dermatologicamente sicura e considerata agente di prima
scelta per il trattamento delle ferite". Per un sano processo

di guarigione, la detersione e il trattamento della ferita

devono essere effettuati a intervalli regolari.

*Raccomandazione di consenso della Societa tedesca per la

cura e il trattamento delle ferite (DgfW) 2004 e 2009.

Indicazioni

. Ferite acute infette o non infette (ad es. ferite
traumatiche che insorgono a sequito di tagli,
lacerazioni, escoriazioni, schiacciamenti, morsi,
punture ecc. o ferite chirurgiche);

. Ferite croniche infette o non infette (ad es. ulcere
diabetiche, ulcere varicose, piaghe da decubito
(lesioni da pressione) ecc.);

. Scottature o ustioni da sostanze chimiche infette o
non infette (ad es. ustioni di 1° e 2° grado, ustioni
chimiche ecc.);

. Ferite causate dalla corrente elettrica;

. Ferite da radiazioni;

. Aree di ingresso dei cateteri urologici;

. Cura della cute peristomale, di fistole e ascessi;

. Indicata per la detersione e la cura della superficie
della ferita prima della medicazione;
. Indicata per la detersione antisettica e per ammorbi-

dire e rimuovere i materiali di medicazione, ossia

bende, medicazioni, compresse e riempitivi secchi,

contaminati e aderenti alla ferita.
Istruzioni per I'uso
Actolind® Solution Plus deve essere utilizzata per la
detersione e l'irrigazione della superficie della ferita prima
di qualsiasi trattamento. Actolind® Solution Plus puo
essere applicata in combinazione con Actolind® Gel Plus.
Prima dell'applicazione di Actolind® Gel Plus, detergere la
ferita con Actolind® Solution Plus per eliminare eventuali
contaminanti e depositi. Per detergere le ferite si possono
utilizzare bende, medicazioni, compresse ecc. imbevute di
Actolind® Solution Plus.
Actolind® Solution Plus puo essere utilizzata anche per la
detersione antisettica e per ammorbidire i materiali di
medicazione incrostati secchi e aderenti alla superficie della
ferita e difficili da rimuovere. Actolind® Solution Plus
ammorbidisce la benda e la medicazione incrostate,
eliminando i microrganismi patogeni che si sono depositati
su di esse, e previene l'infezione della ferita.
Actolind® Solution Plus pud essere applicata direttamente
sulla ferita cosi come sulla benda e sulle compresse di garza.
Non riutilizzare materiali quali bende, compresse di garza,
salviette detergenti ecc. Actolind® Solution Plus puo essere

riscaldata alla temperatura corporea prima dell’uso.

Uso con medicazioni e bende

Bagnare completamente le bende e le medicazioni aderenti

alla superficie della ferita con Actolind® Solution Plus,

attendere ca. 5-10 min per ammorbidirle e rimuoverle
accuratamente dalla ferita. Al fine di mantenere un clima
umido sulla ferita, la medicazione puo essere cambiata
quotidianamente e, se necessario, pill volte al giorno.

Actolind® Solution Plus & compatibile con tutte le comuni

medicazioni.

Cura del catetere

Per evitare infezioni detergere regolarmente gli ingressi del

catetere, i connettori flessibili e la zona circostante con

Actolind® Solution Plus. Spruzzare Actolind® Solution

Plus sulla zona da trattare da una breve distanza e

attendere ca. 1-5 min. | componenti di Actolind® Solution

Plus sono particolarmente delicati sulle mucose, detergono

il catetere e il materiale della PEG senza danneggiarli. Come

per il trattamento delle ferite, i cerotti incrostati possono

essere rimossi facilmente dopo averli bagnati con Actolind®

Solution Plus.

Effetti collaterali

Actolind® Solution Plus contiene poliesanide. Anche se

non vi sono notifiche riguardo ad Actolind® Solution Plus,

@ stato segnalato che in casi rari (meno di 1su 10.000) la

poliesanide pud provocare uno shock anafilattico. Quando

necessario, si consiglia di effettuare prove allergiche cutanee
prima dell'uso. | pazienti ipersensibili alla poliesanide non

devono utilizzare il prodotto. I'indice di biocompatibilita di

Actolind® Solution Plus é risultato essere >1 e presenta

un’alta compatibilita con i tessuti. Actolind® Solution Plus

puo causare reazioni allergiche come prurito (orticaria) ed
eruzione cutanea (eczema). In casi molto rari, dopo

I'applicazione di Actolind® Solution Plus si pud percepire

una lieve sensazione di bruciore, che tuttavia scompare in

un paio di minuti.

Controindicazioni

Non utilizzare Actolind® Solution Plus nei casi sequenti:

. Non & indicata per I'uso nella cartilagine ialina e
negli interventi chirurgici asettici sulle articolazioni,
nell'orecchio medio e interno e nell'occhio (se
Actolind® Solution Plus viene a contatto con la
cartilagine asettica, lavare immediatamente con
soluzione di Ringer o una soluzione fisiologica
salina);

. Se & noto 0 si sospetta che il paziente sia ipersensibi-
le a uno qualsiasi dei componenti;

. Sul sistema nervoso centrale o sulle meningi;

. Unitamente a tensioattivi anionici, saponi detergen-
ti, creme, oli, enzimi ecc. Queste sostanze devono
essere completamente eliminate dalla superficie
della ferita prima dell'uso;

. Per il lavaggio peritoneale;

. Non deve essere utilizzata nei primi quattro mesi di
gravidanza. In base alla valutazione del rapporto
rischio-beneficio, il suo utilizzo in una fase successiva
della gravidanza deve essere valutato secondo le
raccomandazioni del medico.

Avvertenze e precauzioni

Leggere attentamente le istruzioni prima dell’uso. Solo per

applicazione esterna sulla cute. Non utilizzare per infusioni o

iniezioni. Non ingerire! Tenere fuori dalla portata dei

bambini. Non utilizzare se la sigillatura sotto il tappo &
strappata o rotta. Chiudere immediatamente il flacone dopo

I'uso per evitare qualsiasi contaminazione. Il bordo del

flacone deve essere protetto dal contatto diretto per evitare

la contaminazione durante |'uso. | flaconi che vengono
direttamente a contatto con la ferita o che sono contaminati
in altro modo devono essere smaltiti. Conservare solo nella
confezione originale. Proteggere dalla luce del sole. Smaltire
secondo le normative locali.

Per neonati e bambini piccoli: per insufficienza di

informazioni cliniche, nei neonati e nei bambini piccoli

Actolind® Solution Plus deve essere utilizzata solo sotto

stretto e attento controllo medico.

Questo prodotto & un dispositivo medico di classe Il ai sensi

dellaregola 13 dell'allegato IX della direttiva concernente i

dispositivi medici 93/42/CEE e successive modifiche

2007/47/CE.

Componenti: poloxamer, poliesametilene biguanide

(PHMB, 0,1%) ed eccipienti.

Aspetto e odore: soluzione limpida, incolore e quasi

inodore.

Periodo di stabilita: vedere la data di scadenza. Chiudere

bene il tappo e conservare in un ambiente fresco, asciutto e

al riparo dal gelo. Il periodo di stabilita & di 2 (due) annia
temperatura ambiente. Non conservare il flacone aperto a
una temperatura superiore a 35 °C. Utilizzare il prodotto
aperto entro 8 (otto) settimane.

3 INSTRUCCIONES DE USO

Actolind® Solution Plus

Solucion para la limpieza, la irrigacion, la humectacién y el

cuidado de heridas

Actolind® Solution Plus es una solucién de limpieza,

irrigacion, humectacion y cuidado que se emplea junto con

materiales como vendas, apdsitos, almohadillas y rellenos

para heridas en el tratamiento de heridas agudas, cronicas e

infectadas, asi como de quemaduras de 1.y 2. grado.

Actolind® Solution Plus limpia las heridas de forma

mecénica. Los agentes tensioactivos de su composicién

disminuyen la tension superficial para proporcionar una
limpieza cémoda y sin dolor antes de aplicar cuidados en la
herida. Actolind® Solution Plus facilita el proceso de

curacion de la herida al garantizar un efecto de limpieza y

humectacion muy positivo en las dreas de aplicacion.

Actolind® Solution Plus puede usarse también para la

limpieza y el ablandado antisépticos de los materiales del

apdsito. Las vendas y apésitos secos y adheridos a la herida
se pueden humedecer con Actolind® Solution Plus antes
de retirarlos, de modo que se eliminen los organismos
asentados en ellos y que puedan retirarse sin provocar
trauma secundario en la herida. El efecto antimicrobiano de

Actolind® Solution Plus ofrece una solucion ideal para

prevenir la formacién de biopeliculas en vendas y apdsitos.

Actolind® Solution Plus no inhibe la granulacién ni la

epitelizacion. No tiene propiedades que causen irritacion ni

dolor. No provoca sensibilizacion y se puede utilizar de
forma segura durante un periodo prolongado. El
componente polihexanida tiene una probada eficiencia
clinica, es inocuo dermatoldgicamente y se considera la
primera opcién como agente para el tratamiento de
heridas’. Para lograr un proceso saludable de recuperacién
de la herida, deben realizarse limpiezas y cuidados en la
herida a intervalos periédicos.

*Recomendacion de consenso de la Asociacién Alemana

para la Curacion y el Tratamiento de Heridas (DgfW) en 2004

y 2009.

Indicaciones

. Heridas agudas infectadas o no infectadas (p. ej.,
heridas traumaticas como resultado de cortes,
desgarros, excoriaciones, aplastamientos, mordedu-
ras, picaduras, etc., o heridas quirdrgicas);

. Heridas cronicas infectadas o no infectadas (p. ej.,
llceras diabéticas, tlceras venosas, llagas por
presion/dectbito, etc.);

Heridas térmicas o quimicas infectadas o no
infectadas (p. ¢j., quemaduras de 1.7y 2.° grado,
quemaduras quimicas, etc.);

. Heridas causadas por corriente eléctrica;

Heridas por radiacion;

. Zonas de entrada de los catéteres uroldgicos;
Mantenimiento de piel periestomal, fistulas y
accesos;

Apta para la limpieza y el mantenimiento de la
superficie de la herida antes de aplicar el apdsito;
Apta para la limpieza, el ablandamiento y la retirada
antisépticos de los materiales del apdsito, es decir,
vendas, apésitos, almohadillas y rellenos para
heridas que estén secos, contaminados y adheridos a
la herida.

Instrucciones de uso

Actolind® Solution Plus debe usarse para la limpieza y la

irrigacion de la superficie de la herida antes de cualquier

tratamiento. Actolind® Solution Plus se puede aplicar en
combinacion con Actolind® Gel Plus. La herida debe
limpiarse con Actolind® Solution Plus antes de aplicar

Actolind® Gel Plus con el fin de eliminar contaminantes y

sedimentaciones. Pueden usarse vendas, apésitos,

almohadillas, etc. empapados en Actolind® Solution Plus
para limpiar heridas.

Actolind® Solution Plus también puede usarse para la

limpieza y el ablandamiento antisépticos de los materiales

del apésito incrustados que se hayan secado y adherido a la
superficie de la herida y resulten dificiles de retirar.

Actolind® Solution Plus ablanda las vendas y apdsitos

incrustados, al tiempo que elimina los microorganismos

patdgenos asentados en ellos y evita la infeccion de la
herida.

Actolind® Solution Plus se puede aplicar directamente

sobre la herida o sobre vendas y gasas. Los materiales como

vendas, gasas, pafios de limpieza, etc., no deben volver a

usarse. Actolind® Solution Plus puede calentarse a la

temperatura corporal antes del uso.

Uso con apdsitos y vendas

Humedezca los apdsitos y vendajes adheridos a la superficie

de la herida con Actolind® Solution Plus, espere aprox.

5-10 min. para que se ablanden y retirelos con cuidado de la

herida. Para mantener un entorno himedo en la herida, el

aposito puede cambiarse a diario o, si es necesario, varias
veces al dia. Actolind® Solution Plus es compatible con
todos los apdsitos para heridas modernos.

Cuidado de catéteres

Con una limpieza periddica con Actolind® Solution Plus de

los puertos de entrada de los catéteres, de sus conectores

flexibles y de su entorno, pueden evitarse posibles

infecciones. Rocie Actolind® Solution Plus sobre el drea a

una corta distancia y espere aprox. 1-5 min. Los

componentes de Actolind® Solution Plus son particular-
mente respetuosos con la membrana mucosa, y limpian el
catéter y el material de PEG sin dafarlo. Como en el cuidado
de heridas, las tiritas adhesivas incrustadas se pueden retirar
facilmente tras humedecerlas con Actolind® Solution Plus.

Efectos secundarios

Actolind® Solution Plus contiene polihexanida. Aunque no

existen notificaciones sobre Actolind® Solution Plus, se ha

informado de que la polihexanida puede causar un shock
anafildctico en casos poco frecuentes (menos de 1 de cada

10 000). Cuando sea necesario, se recomienda realizar

pruebas cutédneas de alergia antes del uso. No se debe

utilizar el producto con pacientes hipersensibles a la
polihexanida. Se ha determinado que el indice de
biocompatibilidad de Actolind® Solution Plus es >1y tiene
una alta compatibilidad tisular. Actolind® Solution Plus

puede causar reacciones alérgicas como picazén (urticaria) y

erupcion cutdnea (eczema). En casos muy raros, puede

producirse una leve sensacion de ardor después de aplicar

Actolind® Solution Plus, aunque la sensacién desaparece

tras un par de minutos.

Contraindicaciones

No utilice Actolind® Solution Plus en los siguientes casos:

. No es adecuado para el uso en cirugias de cartilago
hialino y articulacion aséptica, en el oido medio o
interno, ni en el ojo (si Actolind® Solution Plus entra
en contacto con el cartilago aséptico, se debe lavar
inmediatamente con solucién Ringer o solucién
salina fisioldgica).

. Si se conoce 0 sospecha que el paciente es hipersen-
sible a alguno de sus componentes.

. En el sistema nervioso central o la meninge.

. Junto con tensoactivos aniénicos, jabones de
limpieza, cremas, aceites, enzimas, etc. Estas
sustancias deben eliminarse por completo de la
superficie de la herida antes del uso.

. Para la ducha y el lavado peritoneal.

. No debe usarse en los primeros cuatro meses de
embarazo. Dependiendo de la evaluacion de riesgos
y beneficios, su uso en etapas méds avanzadas del
embarazo debe valorarse de acuerdo con las
recomendaciones médicas.

Advertencias y precauciones

Leer las instrucciones detenidamente antes del uso. Solo

para aplicacion externa en la piel. No usar para infusiones ni

inyecciones. jNo ingerir! Mantener fuera del alcance de los

nifios. No utilizar si el sello debajo de la tapa esté roto o

desgarrado. Cerrar el bote inmediatamente después de su

uso para evitar cualquier contaminacién. La abertura del
bote debe protegerse del contacto directo para evitar la
contaminacion durante el uso. Los botes que entren en
contacto directo con la herida o estén contaminados de
alguna otra manera se deben desechar inmediatamente.

Conservar solo en el envase original. Proteger de la luz solar.

Desechar el producto de acuerdo con la normativa local.

Recién nacidos y bebés: Dado que la informacion clinica

disponible es insuficiente, Actolind® Solution Plus

solamente debe utilizarse bajo una supervision médica
estricta y estrecha en recién nacidos y bebés.

Este producto es un producto sanitario de Clase Il de

acuerdo con la regla 13 del Anexo IX de la Directiva sobre

productos sanitarios 93/42/CEE y las enmiendas
2007/47/CE.

Composicion: Poloxdmero, polihexametileno biguanida

(PHMB, 0,1 %) y excipientes.

Aspecto y olor: Solucién transparente, incolora y

précticamente inodora.

Vida dtil: Consultar la fecha de caducidad. Cerrar bien la
tapa y guardar el producto en un ambiente fresco, seco y sin
heladas. La vida dtil es de 2 (dos) afios a temperatura
ambiente. No almacene el bote abierto a una temperatura
superior a 35 °C. Una vez abierto, consuma el producto en
un plazo de 8 (ocho) semanas.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Actolind® Solution Plus

Solucdo para limpeza, irrigagdo, humedecimento e cuidado

de feridas

0 Actolind® Solution Plus é uma solucdo para limpeza,

irrigacao, humedecimento e cuidado utilizada juntamente

com materiais como ligaduras, pensos, compressas e

produtos de enchimento de feridas para feridas agudas,

crénicas e infetadas, bem como queimaduras de primeiro e

segundo graus.

0 Actolind® Solution Plus limpa feridas de forma

automatica. Os agentes ativos na superficie da sua

composicao proporcionam uma limpeza cémoda e indolor
necessaria antes de cuidar da ferida, diminuindo a tensao da

superficie. 0 Actolind® Solution Plus contribui para o

processo de cicatrizacdo da ferida, garantindo uma limpeza

altamente positiva e um efeito hidratante nas dreas
aplicadas.

0 Actolind® Solution Plus também pode ser utilizado para

limpeza antissética e para suavizar os materiais dos

curativos. Ligaduras e pensos secos e colados a ferida podem
ser humedecidos com o Actolind® Solution Plus antes da
remocao, de modo a que os microrganismos neles estabele-
cidos possam ser eliminados e eles possam ser removidos
com facilidade sem provocarem traumas secunddrios na
ferida. O efeito antimicrobiano do Actolind® Solution Plus
oferece uma solucdo ideal para evitar a formacéo de
biofilmes em ligaduras e pensos.

0 Actolind® Solution Plus ndo impede a granulagdo ou

epitelizacao. Nao possui propriedades irritantes nem que

causem dor. Ndo causa sensibilizaao e pode ser utilizado

em seguranca durante um longo periodo de tempo. 0

ingrediente polihexanida foi clinicamente comprovado

milhdes de vezes, é dermatologicamente inofensivo e é

considerado como a primeira op¢ao como agente” de

tratamento de feridas. Para um processo de recuperacao
saudavel da ferida, a limpeza e o cuidado da ferida devem
ser realizados em intervalos regulares.

*Recomendacdo unanime da Associacdo alema para o

tratamento e gestdo de feridas e.V. (DgfW) 2004 e 2009.

Indicacdes

. Feridas agudas infetadas ou ndo infetadas (por ex.
feridas traumdticas que ocorrem como resultado de
cortes, laceragdes, escoriacbes, esmagamento,
mordidas, picadas, etc. ou feridas cirdrgicas),

. Feridas cronicas infetadas ou ndo infetadas (por ex.
lilceras diabéticas, tlceras venosas, decubito [ferida
de pressao], etc.),

. Feridas quimicas ou térmicas infetadas ou ndo
infetadas (por ex. queimaduras de primeiro e
segundo graus, queimaduras quimicas, etc.),

. Feridas provocadas por corrente elétrica,

. Feridas devido a radiacdo,

. Regides de entrada de cateteres urolégicos,

. Manutencdo de pele periestomal, fistulas e abcessos,

. Adequado para limpeza e manutencdo da superficie
da ferida antes da colocacdo do curativo,

. Adequado para limpeza antissética, suavizacdo e
remogao de materiais de curativos, ou seja, ligaduras,
pensos, compressas e produtos de enchimento de
feridas que estejam secos, contaminados e colados a
ferida.

Instrugdes de utilizagao

0 Actolind® Solution Plus deve ser utilizado para a limpeza

e rrigacdo da superficie de feridas antes de qualquer

tratamento. 0 Actolind® Solution Plus pode ser aplicado

em combinacdo com Actolind® Gel Plus. A ferida deve ser
limpa com Actolind® Solution Plus antes da aplicacdo do

Actolind® Gel Plus para remover quaisquer contaminantes

e depdsitos. Ligaduras, pensos, compressas, etc. embebidos

em Actolind® Solution Plus podem ser utilizados para

limpar feridas.

0 Actolind® Solution Plus também pode ser utilizado para

limpeza antissética e suavizacdo de materiais de curativo

incrustados que estejam secos e colados a superficie da ferida

e sejam dificeis de remover. O Actolind® Solution Plus

amolece a ligadura e o penso incrustado ao mesmo tempo

que elimina os microrganismos patogénicos que se estabele-

ceram neles e impede que a ferida seja infetada.

0Actolind® Solution Plus pode ser aplicado diretamente na

ferida, bem como na ligadura e nas gazes. Materiais como
ligadura, gaze, panos de limpeza, etc. ndo devem ser

reutilizados. 0 Actolind® Solution Plus pode ser aquecido a

temperatura corporal antes da utilizacdo.

Utilizacao com pensos e ligaduras

Humedega bem os pensos e as ligaduras colados a superficie

da ferida com Actolind® Solution Plus, aguarde aprox. 5 a

10 min. para que amoleca e remova-os da ferida com

cuidado. Para manter a humidade na ferida, o penso pode ser

mudado diariamente, ou, se necessdrio, vrias vezes por dia.

0 Actolind® Solution Plus é compativel com todos os pensos

modernos para feridas.

Cuidado com cateteres

E possivel evitar possiveis infecdes com a limpeza reqular de

portas de entrada de cateteres, conectores flexiveis e

respetivo ambiente com Actolind® Solution Plus. Pulverize

Actolind® Solution Plus na drea a uma pequena distancia e

aguarde aprox. 1 a 5 min. Os ingredientes do Actolind®

Solution Plus sao especialmente benéficos para membranas

mucosas e limpam o cateter e o material de PEG sem

danifica-lo. Tal como com o cuidado de feridas, pensos
adesivos incrustados podem ser removidos com facilidade
depois de os humedecer com Actolind® Solution Plus.

Efeitos secundarios

0 Actolind® Solution Plus contém polihexanida. Embora

ndo haja nenhuma notificacdo sobre o Actolind® Solution

Plus, existem informacoes de que o polihexanida pode

provocar choque anafildtico em casos raros (menos de 1em

10 000). Quando necessrio, recomenda-se a realizaao de

testes cutaneos de alergia antes da utilizacdo. Pacientes

hipersensiveis a polihexanida ndo devem utilizar o produto.

0Oindice de biocompatibilidade do Actolind® Solution Plus é

>1 e possui uma elevada compatibilidade de tecidos. 0

Actolind® Solution Plus pode provocar reacdes alérgicas

como prurido (urticdria) e irritacdo cutdnea (eczema). Em

casos muito raros, poderd ocorrer uma ligeira sensacao de
ardor apds a aplicacdo do Actolind® Solution Plus, no
entanto esta sensacao desaparece passados alguns minutos.

Contraindicagdes

Néo utilize Actolind® Solution Plus nos seguintes casos:

. Nao é adequado para utilizacdo em cirurgias de
articulacdo asséptica e cartilagem hialina, nos
ouvidos interno e médio e no olho (Se o Actolind®
Solution Plus entrar em contacto com cartilagem
asséptica, lave de imediato com solucdo Ringer ou
soro fisioldgico),

. Se se souber, ou suspeitar, que o paciente € hipersen-
sivel a qualquer um dos ingredientes,

. No sistema nervoso central ou na meninge,
Juntamente com tensoativos anionicos, sabonetes de
limpeza, cremes, 6leos, enzimas, etc. Estas
substancias devem ser removidas por completo da
superficie da ferida antes da utilizacdo,

Para lavagem peritoneal,

. Nao deve ser utilizado nos primeiros quatro meses de
gravidez. Dependendo da avaliacdo dos riscos e
beneficios, a sua utilizacdo numa fase posterior da
gravidez deve ser avaliada de acordo com a recomen-
dacdo do médico.

Avisos e precaugdes
Leia as instrudes atentamente antes de utilizar. Exclusiva-
mente para aplicagdo externa na pele. Nao utilize para fins de
injecdo ou infusdo. Nao ingerir! Manter fora do alcance das
criancas. Nao utilizar, se o selo por baixo da tampa estiver
rasgado ou danificado. Feche o frasco logo apés a utilizacdo
para evitar qualquer contaminagdo. A borda do frasco deve
ser protegida contra o contacto direto para evitar contamina-
¢do durante a utilizacdo. Frascos que entrem em contacto
direto com a ferida ou que sejam contaminados de qualquer
outra forma devem ser eliminados. Guarde somente na
embalagem original. Proteja contra a luz solar. Elimine de
acordo com os regulamentos locais.

Para recém-nascidos e bebés: Devido a insuficiéncia de

informagdes clinicas, o Actolind® Gel Plus so deve ser

utilizado sob uma supervisao médica rigorosa e atenta de
recém-nascidos e bebés.

Este produto é um Dispositivo Médico de Classe Il conforme

aregra 13 do Anexo IX da Diretiva de Dispositivos Médicos

93/42/CEE e as alteragoes 2007/47/CE.

Ingredientes: Poloxamer, polihexametileno biguanida

(PHMB, 0,1%) e excipientes.

Aspeto e odor: Solucao transparente e incolor e quase sem

odor.

Prazo de validade: Veja o prazo de validade. Feche a tampa
com firmeza e guarde num ambiente fresco, seco e isento de
geada. 0 prazo de validade é de 2 (dois) anos a temperatura
ambiente. Nao guarde um frasco aberto a uma temperatura
superior a 35 °C. Consumir o produto aberto dentro de 8
(oito) semanas.

[ GEBRUIKSAANWIZING

Actolind® Solution Plus

Reinigende, irrigerende, bevochtigende en verzorgende

oplossing voor wonden

Actolind® Solution Plus is een reinigende, irrigerende,

bevochtigende en verzorgende oplossing die samen wordt

gebruikt met materialen als verbanden, wondkussens en
wondvullers voor acute, chronische en geinfecteerde
wonden en voor 1°en 2¢ graads brandwonden.

Actolind® Solution Plus reinigt wonden op mechanische

wijze. Oppervlakteactieve middelen in de samenstelling

leveren een handige en pijnloze reiniging die nodig is
voorafgaand aan de wondverzorging door de oppervlak-
tespanning te verminderen. Actolind® Solution Plus draagt
bij aan het wondgenezingsproces door een uiterst positief
reinigend en bevochtigend effect te waarborgen op de
gebieden waarop het wordt toegepast.

Actolind® Solution Plus kan ook worden gebruikt voor het

antiseptisch reinigen en verzachten van verbandmaterialen.

Verbanden die zijn opgedroogd en vastgekleefd aan de

wond, kunnen voér de verwijdering worden natgemaakt

met Actolind® Solution Plus, zodat de micro-organismen
die zich erop hebben gevestigd, kunnen worden
geélimineerd en de verbanden eenvoudig kunnen worden
verwijderd zonder secundair trauma aan de wond te
veroorzaken. Het antimicrobiéle effect van Actolind®

Solution Plus biedt een ideale oplossing om de vorming

van biofilm op verbanden te voorkomen.

Actolind® Solution Plus verhindert de granulatie of

epithelialisatie niet. Het heeft geen irriterende of pijn

veroorzakende eigenschappen. Het veroorzaakt geen
sensibilisatie en kan veilig, langdurig worden gebruikt. Het
ingrediént polyhexanide is miljoenen keren klinisch
bewezen, is dermatologisch onschadelijk en wordt
beschouwd als de eerste keus als wondbehandelingsmid-
del*. Voor een gezond wondherstelproces dienen
regelmatig wondreiniging en -verzorging te worden
uitgevoerd.

*Consensus aanbeveling van de Duitse Vereniging voor

wondgenezing en wondbehandeling e.V. (Deutsche

Gesellschaft fiir Wundheilung und Wundbehandlung e. V.,

DgfW) 2004 en 2009.

Indicaties

. Geinfecteerde of niet-geinfecteerde acute wonden
(bijv. traumatische wonden die ontstaan als gevolg
van sneden, scheuren, ontvelling, verplettering,
gebeten worden, gestoken worden, etc., of chirurgis-
che wonden);

Geinfecteerde of niet-geinfecteerde chronische
wonden (bijv. diabetische zweren, ulcus cruris,
decubitus (doorligwond), etc.);

. Geinfecteerde of niet-geinfecteerde thermische of
chemische wonden (bijv. 1¢ en 2¢ graads brandwon-
den, chemische brandwonden, etc.);

Wonden die zijn veroorzaakt door elektrische stroom;

. Stralingswonden;

Entreelocaties van urologische katheters;

. Onderhoud van peristomale huid, fistels en abcessen;

Geschikt voor reiniging en onderhoud van het
wondoppervlak voér het verbinden;
Geschikt voor antiseptische reiniging, verzachten en
verwijderen  van  verbandmaterialen,  d.w.z.
verbanden, wondkussens en wondvullers die zijn
opgedroogd, vervuild en vastgekleefd aan de wond.

Gebruiksaanwijzing

Actolind® Solution Plus dient te worden gebruikt voor de

reiniging en irrigatie van het wondoppervlak voorafgaand

aan een behandeling. Actolind® Solution Plus kan worden
toegepast in combinatie met Actolind® Gel Plus. De wond
dient te worden gereinigd met Actolind® Solution Plus
v6or de toepassing van Actolind® Gel Plus om alle
verontreinigingen en afzettingen te verwijderen.

Verbanden, wondkussens, etc. die zijn doordrenkt met

Actolind® Solution Plus kunnen worden gebruikt om

wonden te reinigen.

Actolind® Solution Plus kan ook worden gebruikt voor het

antiseptisch reinigen en verzachten van vastgekoekte

verbandmaterialen die zijn opgedroogd en vastgekleefd aan

het wondoppervlak en moeilijk kunnen worden verwijderd.
Actolind® Solution Plus verzacht het vastgekoekte verband,
terwijl het de pathogene micro-organismen die zich erop
hebben gevestigd, elimineert en voorkomt dat de wond
wordt geinfecteerd.
Actolind® Solution Plus kan zowel rechtstreeks op de wond
worden toegepast als op het verband en gaasjes. Materialen,
zoals verband, gaasjes, afveegdoekjes, etc, mogen niet
opnieuw worden gebruikt. Actolind® Solution Plus kan
worden verwarmd tot lichaamstemperatuur voorafgaand
aan het gebruik.

Gebruik met verbanden

Maak verbanden die zijn vastgekleefd aan het wondopperv-

lak, grondig nat met Actolind® Solution Plus, wacht ca.

5-10 min om ze zacht te laten worden en verwijder ze

zorgvuldig van de wond. Teneinde een vochtig wondklimaat

te handhaven kan het verband dagelijks, indien noodzakeli-
jk, meerdere keren per dag worden verwisseld. Actolind®

Solution Plus is compatibel met alle moderne wondver-

banden.

Katheterverzorging

Mogelijke infecties kunnen worden vermeden door het

regelmatig reinigen van de katheterentreeplaatsen, flexibele

connectoren en de omgeving ervan met Actolind® Solution

Plus. Spray Actolind® Solution Plus van een korte afstand

op het gebied en wacht ca. 1-5 min. De ingrediénten van

Actolind® Solution Plus zijn bijzonder vriendelijk voor de

slijmvliezen, reinigen de katheter en het PEG-materiaal

zonder het te beschadigen. Net als bij wondverzorging
kunnen vastgekoekte pleisters eenvoudig worden verwijderd
na ze nat te hebben gemaakt met Actolind® Solution Plus.

Bijwerkingen

Actolind® Solution Plus bevat polyhexanide. Hoewel er

geen kennisgeving is over Actolind® Solution Plus, zijn er

meldingen geweest dat polyhexanide in zeldzame gevallen
een anafylactische shock kan veroorzaken (minder dan 1 op
de 10.000). Indien nodig, wordt een allergische huidtest
aanbevolen voor het gebruik. Patiénten die overgevoelig zijn
voor polyhexanide, mogen het product niet gebruiken. is de
biocompatibiliteitsindex van Actolind® Solution Plus >1en
heeft het een hoge weefselcompatibiliteit. Actolind®

Solution Plus kan allergische reacties veroorzaken, zoals

jeuk (netelroos) en uitslag (eczeem). In zeer zeldzame

gevallen kan er een licht brandend gevoel ontstaan na het
toepassen van Actolind® Solution Plus. Dit gevoel verdwijnt
echter na een paar minuten.

Contra-indicaties

Actolind® Solution Plus niet gebruiken in de volgende

gevallen:

. Het is niet geschikt voor gebruik in hyalien
kraakbeen- en aseptische gewrichtsoperaties, in het
midden- en binnenoor en in het 0og. (Als Actolind®
Solution Plus contact maakt met het aseptische
kraakbeen, onmiddellijk wassen met Ringer-oploss-
ing of fysiologische zoutoplossing);

. Als bekend is dat de patiént overgevoelig of mogelijk
overgevoelig is voor één van de bestanddelen;

. Pp het centrale zenuwstelsel of de meniny;

. Samen met anionische oppervlakteactieve stoffen,
reinigingszepen, crémes, olién, enzymen, etc. Deze
substanties dienen v6or het gebruik zorgvuldig van
het wondoppervlak te worden verwijderd;

. Voor peritioneale lavage en wassen.

. Het mag niet worden gebruikt in de eerste vier
maanden van de zwangerschap. Afhankelijk van de
beoordeling van de voordelen en risico’s dient het
gebruik later in de zwangerschap te worden
beoordeeld overeenkomstig de aanbeveling van de
arts.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
Lees v6or het gebruik de gebruiksaanwijzing zorgvuldig
door. Uitsluitend voor externe toepassing op huid. Niet
gebruiken voor infusie- of injectiedoeleinden. Niet inslikken!
Buiten het bereik van kinderen houden. Niet gebruiken als de
verzegeling onder de dop gescheurd of kapot is. Sluit de fles
onmiddellijk na het gebruik om verontreinigingen te
voorkomen. De rand van de fles dient te worden beschermd
tegen rechtstreeks contact om verontreiniging tijdens het
gebruik te vermijden. Flessen die rechtstreeks in contact
komen met de wond of die op andere manieren zijn
verontreinigd, dienen te worden weggegooid. Uitsluitend
bewaren in de originele verpakking. Beschermen tegen
zonlicht. Weggooien overeenkomstig de plaatselijke
regelgeving.

Voor pasgeborenen en baby’s: vanwege onvoldoende

klinische informatie dient Actolind® Solution Plus op
pasgeborenen en baby’s uitsluitend te worden gebruikt
onder streng en nauwkeurig medisch toezicht.

Dit product is een Klasse Il Medisch hulpmiddel
overeenkomstig regel 13 van Bijlage IX van de richtlijn
inzake medische hulpmiddelen 93/42/EEG en de
2007/47/EG amendementen.

Samenstelling: poloxameer, polyhexamethyleen biguanide
(PHMB, 0,1%) en hulpstoffen.

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

Houdbaarheid: zie de vervaldatum. Sluit de dop stevig en
bewaar in een koele, droge en vorstvrije omgeving. De
houdbaarheid is 2 (twee) jaar bij kamertemperatuur. Een
geopende fles niet bewaren boven 35 °C. Het geopende
product binnen 8 (acht) weken verbruiken.

NAVOD K POUZITI
Actolind® Solution Plus
Cistici irigacni, zvIhéujici a o3etujici roztok na rany
Actolind® Solution Plus je distici irigacni, zvlh¢ujici a
odetfujici roztok, ktery se pouziva spolu s materidly, jako
jsou obvazy, kryti, polstarky na rany a vypIné ran, na akutni,
chronickeé a infikované rény a popdleniny 1.a 2. stupné.
Actolind® Solution Plus isti rany mechanicky. Obsahuje
povrchoveé aktivni Iatky, které zajistuji pohodiné a bezbolest-
né ocisténi potrebné pied o3etfenim rény snizenim
povrchového napéti. Actolind® Solution Plus pfispiva k
procesu hojeni ran zajisténim vysokého stupné cisticiho a
zvIhcujiciho Ucinku v mistech, kde se aplikuje.
Actolind® Solution Plus Ize rovnéz pouZit k antiseptickému
ocisténi a zmékdeni krycich materidld. Obvazy a kryti, které
jsou vysusené a pfilnuté k rané |ze pred odstranénim
navlhdit roztokem Actolind® Solution Plus , takze na nich
usazené mikroorganismy mohou byt odstranény, aniz by
doslo k sekunddrnimu poranéni rany. AntimikrobidIni ticinek
roztoku Actolind® Solution Plus nabizi idedIni feSeni pfi
prevenci tvorby biofilmu na obvazech a kryti.
Actolind® Solution Plus neinhibuje granulaci ani epiteliza-
ci. Nemad drézdivé ani bolest vyvoldvajici tcinky. Nezplsobu-
je precitlivélost a Ize jej bezpecné pouZivat dlouhodobé.
Slozka polyhexanid je opakované klinicky ovérend, dermato-
logicky nezdvadné a je povaZovana za prostfedek prvni
volby pro oSetfeni ran”. Pro zdravy proces hojeni rany je
tfeba provadét ¢iSténi a péci o rdnu v pravidelnych
intervalech.
*Konsensudlni doporuceni Némecké spolecnosti pro hojeni a
léchu ran e.V. (DGW) 2004 a 2009.
Indikace
. Infikované nebo neinfikované akutni rdny (napf.
traumatické rany vzniklé v ddsledku porezani,
natrzeni, exkoriace, rozdrceni, kousnuti, bodnuti atd.
nebo pooperacni rény),

. Infikované nebo neinfikované chronické rény (napf.
diabetické viedy, vendzni viedy, dekubity (proleZeni-
ny) atd.),

. Infikované nebo neinfikované tepelné nebo chemické

rany (napf. popdleniny 1. a 2. stupné, popaleniny
zplisobené chemickymi latkami atd.),

. Rany zplisobené elektrickym proudem,

. Radiacni rany,

. Vstupni oblasti urologickych katétrd,

. Péce o ktizi v okoli stomie, o pistéle a abscesy,

. Vhodny k ocisténi a pédi o povrch rény pired aplikaci
kryti,

. Vhodny pro antiseptické ¢iSténi, zmékéeni a odstrané-
ni obvazovych materidld, tj. obvazd, kryti, polStarki
narany a vyplni rany, které jsou vysuseny, kontamino-
vany a pfilepeny na rénu.

Navod k pouziti
Actolind® Solution Plus by mél byt pouzivan k ocisténi a
zvlhéeni povrchu rany pred jakymkoli o3etfenim. Actolind®
Solution Plus Ize aplikovat v kombinaci s Actolind® Gel
Plus. Rénu je tfeba ocistit s Actolind® Solution Plus pred
aplikaci Actolind® Gel Plus, aby se odstranily necistoty a
usazeniny. Obvazy, kryti, pol3tarky na rany atd. namocené v
Actolind® Solution Plus Ize rovnéZ pouzit k oCisténi ran.
Actolind® Solution Plus Ize také pouzit k antiseptickému
oisténi a zmékceni inkrustovanych obvazovych materidld,
které jsou vysusené a prilnuté na povrchu rany a obtizné se
odstranuji. Actolind® Solution Plus zmékcuje inkrustované
obvazy a kryti, pfi¢emz eliminuje patogenni mikroorganis-
my, které se na nich usadily a zabranuje infekci rany.

Actolind® Solution Plus se mlZe aplikovat pfimo na ranu

nebo na obvaz a gézu. Materidly, jako obvazy, gdza, distici

tkaniny apod. se nesmi znovu pouzivat. Actolind® Solution

Plus se pfed pouZzitim miize zahrt na télesnou teplotu.

Poufiti s krytim a obvazy

Kryti a obvazy piilnuté k povrchu rény diikladné navihcete

pomoci Actolind® Solution Plus, asi 5 az 10 minut vyckejte

nei materidly zméknou a opatmé je odstrarite z rany. Pro

udrZeni vihkého klimatu v rané, Ize obvaz ménit kazdy den, v

piipadé potreby i nékolikrdt denné. Actolind® Solution Plus

je kompatibilni se viemi modernimi krycimi materidly na
rany.

Péce o katétr

Moznym infekcim Ize predejit pravidelnym ciSténim

vstupnich portdi katétru, flexibilnich konektord a jeho okoli

pomoci Actolind® Solution Plus. Nastfikejte Actolind®

Solution Plus na oblast z malé vzdélenosti a pockejte

priblizné 1-5 minut. Slozky Actolind® Solution Plus jsou

obzvlasté Setrné ke sliznici, Cisti katétr a materidl PEG, aniz by
jej poskodily. Stejné jako v pripadé péce o rany Ize inkrustova-
né ndplasti snadno odstranit po navihéeni pomoci Actolind®

Solution Plus.

Vedlejsi icinky

Actolind® Solution Plus obsahuje polyhexanid. Prestoze

neexistuje zadné upozornéni tykajici se pipravku Actolind®

Solution Plus, bylo hlaseno, Ze polyhexanid miize ve

vzacnych pipadech (méné nez 1z 10 000) zpisobit anafylak-

ticky Sok. V pfipadé potteby se pred pouZitim doporucuje
provést alergicky kozni test. Pacienti s precitlivélosti na
nékterou ze slozek nesmi pfipravek pouzivat. index

biokompatibility Actolind® Solution Plus je >1 a md

vysokou tkanovou kompatibilitu. Actolind® Solution Plus

miize zptisobovat alergické reakce, jako je svédéni (kopfivka)

a vyrdzka (ekzém). Ve velmi vzacnych pfipadech se po

aplikaci Actolind® Solution Plus, miize objevit pocit paleni,

tento pocit vSak odezni po par minutdch.

Kontraindikace

NepoufZivejte Actolind® Solution Plus v v nsledujicich

pipadech:

. Neni vhodny k pouZiti pfi operacich hyalinnich
chrupavek a aseptickych operacich kloubd, ve
stfednim a vnitinim uchu a ocich (pokud se
Actolind® Solution Plus dostane do kontaktu s
aseptickou chrupavkou, okamzité misto omyjte
Ringerovym nebo fyziologickym roztokem),

Pokud je zndmo nebo existuje podezieni, 7e je
pacient precitlivély na nékterou ze slozek,
Na centrélni nervovy systém nebo meninx,

. Spolu s aniontovymi povrchové aktivnimi latkami,
Gisticimi mydly, krémy, oleji, enzymy atd. Tyto latky
musi byt pfed aplikaci zcela odstranény z povrchu
rany,

. Na peritonedlni lavdz a vyplach,

Nesmi se pouzivat v obdobi prvnich ctyf mésicli
téhotenstvi. V zavislosti na vyhodnoceni rizika a
prospésnosti musi byt jeho pouiti v pozdéjsi fézi
téhotenstvi posouzeno na zdkladé Iékafského
doporuceni.

Varovani a upozornéni

Pred poutzitim si peclivé prectéte pokyny. Pouze pro vnéjsi

aplikaci na kizi. Nepouzivejte k infuzim nebo injekcim.

Nepolykejte! Uchovavejte mimo dosah déti. Nepouzivejte,

pokud je tésnéni pod vickem roztrzené nebo poskozené.

Lahvicku ihned po pouziti uzaviete, aby nedoslo ke

kontaminaci. Okraj lahvicky by mél byt chrnén pred pfimym

kontaktem, aby se zabranilo kontaminaci pfi pouzivani.

Lahvicky, které se dostanou do pfimého kontaktu s rdnou

nebo jsou kontaminovany jinymi zpdsoby, by mély byt

zlikvidovany. Uchovévejte pouze v pivodnim obalu. Chrarite
pred slunecnim zdfenim. Zlikvidujte v souladu s mistnimi
predpisy.

Novorozenci a kojenci: Vzhledem k nedostatku klinickych

informaci by se Actolind® Solution Plus mél u novorozencti

akojencli pouzivat pouze pod pisnym a peclivym Iékarskym
dohledem.

Tento vyrobek je zdravotnickym prostredkem tridy Ill podle

pravidla 13 pfilohy IX smérnice o zdravotnickych

prostredcich 93/42/EHS a zmén 2007/47/ES.

Slozeni: Poloxamer, Polyhexamethylen biguanid (PHMB,

0,1%) a pomocné latky.

Vzhled a zapach: Ciry, bezbarvy roztok, téméF bez zdpachu.

Doba pouZitelnosti: Podivejte se prosim na datum

pouZitelnosti. Uzavér pevné uzaviete a uchovdvejte v

chladném, suchém a nezamrzajicim prostiedi. Doba

pouzitelnosti je 2 (dva) roky pfi pokojové teploté. Otevienou
lahvicku neskladujte pii teploté vyssi nez 35 °C. Otevieny
vyrobek spotebujte do 8 (osmi) tydnd.
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Actolind® Solution Plus

Roztok na cistenie, irigaciu, zvlhcovanie a starostlivost o rany

Actolind® Solution Plus je roztok na distenie, irigdciu,

zvlh¢ovanie a o3etrenie akutnych, chronickych a

infikovanych rdn a popdlenin 1.a 2. stupia uréeny na

pouZitie spolu s materidlmi, ako st obvazy, krytia, vankusiky
narany a vyplne ran.

Roztok Actolind® Solution Plus cisti rany mechanicky.

Povrchovo aktivne létky v jeho zlozeni umoziiujd pohodiné a

bezbolestné Cistenie potrebné pred starostlivostou o ranu

prostrednictvom zniZenia povrchového napétia. Roztok

Actolind® Solution Plus prispieva k procesu hojenia rany

zabezpecenim Cistenia a hydratécie s vysokym pozitivnym

(icinkom na aplikované oblasti.

Roztok Actolind® Solution Plus sa dd poufit aj na aseptické

Cistenie a zmdkcovanie obvazovych materidlov. Obvdzy a

krytia, ktoré st vyschnuté a prilnuté k rane, sa pred ich

odstranenim daju navlhcit pomocou roztoku Actolind®

Solution Plus, ¢o umoziiuje eliminciu usadenych

mikroorganizmov, a nésledne sa dajti fahko odstranit bez

spdsobenia akéhokolvek sekundareho poskodenia rany.

Antimikrobidlny ucinok roztoku Actolind® Solution Plus

poskytuje idedlne rieSenie na zabranenie tvorby biofilmu na

obvazoch a krytiach.

Roztok Actolind® Solution Plus nespomaluje granuldciu

ani epitelizaciu. Nespdsobuje podrazdenie ani bolest.

Nespdsobuje Ziadnu precitlivenost a moze sa bezpecne

pouzivat dihodobo. Prisada polyhexanid je mnohonésobne

klinicky odskusand, je dermatologicky neskodnd a povazuje
sa za vyber ¢islo jeden ako létka na oetrenie ran. Na
zabezpedenie zdravého procesu hojenia by sa mala rana
pravidelne Cistit a oSetrovat.

* Konsenzudlne odpordcanie nemeckej spolocnosti pre

hojenie rén a starostlivost o rany (DGfW) 2004 a 2009.

Indikacie

. Infekéné alebo neinfekéné  akitne rany (napr.
traumatické rany v dosledku rezného poranenia, trzné
rany, odreniny, rany spdsobené uhryznutim,
prepichnutim atd. alebo rany po chirurgickom
zakroku)

. Infekéné alebo neinfekéné chronické rany (napr.
diabetické ~ vredy, vendzne vredy, dekubity
(prelezaniny) atd.)

. Infikované alebo neinfikované tepelné alebo
chemické poranenia (napr. popdleniny 1.a 2. stupiia,
poleptanie chemikaliami atd.)

. Rany sposobené zasahom elektrického pridu

. Rany z oziarenia

. Vstupné oblasti urologickych katétrov

. Starostlivost o peristomalnu pokozku, fistuly a nddory

. Vhodny na vycistenie a oSetrenie povrchu rany pred
obviazanim/prekrytim

. Vhodny na aseptické (istenie, zmdkéenie a
odstranenie obvazovych materidlov, t. j. obvdzov,
kryti, vankusikov a vyplni rn, ktoré si vysusené,
znecistené a prilnuté k rane.

Ndvod na pouzitie

Roztok Actolind® Solution Plus sliZi na pouZitie pri Cisteni

ana irigdciu povrchu rany pred akymkolvek osetrenim.Roz-

tok Actolind® Solution Plus mozno aplikovat v kombinacii s

gélom Actolind® Gel Plus. Pred aplikaciou gélu Actolind®

Gel Plus by sa rana mala vycistit roztokom Actolind®

Solution Plus, aby sa odstranili akékolvek kontaminanty a

usadeniny. Obvazy, krytia, podlozky atd. namocené v

roztoku Actolind® Solution Plus sa mozu pouzivat na

Cistenie ran.

Roztok Actolind® Solution Plus sa dd pouzivat aj na

aseptické cistenie a zmdkeenie stvrdnutych obvdzovych

materidlov, ktoré sd vysusené a prilnuté k povrchu rany a

tazko sa odstrafuju. Roztok Actolind® Solution Plus

zmdkcuje stvrdnuté obvazy a krytia a zdroven eliminuje
usadené patogénne mikroorganizmy, ¢im zabranuje infekcii
rany.

Roztok Actolind® Solution Plus sa moze aplikovat priamo na

ranu, ako aj na obvéz alebo gézu. Materidly, ako st obvdzy,

gdza, Cistiace utierky a pod., by sa nemali pouzivat
opakovane. Roztok Actolind® Solution Plus sa pred
pouZitim moze zahriat na telesni teplotu.

Poutzitie s obvdzmi a krytim

Dokladne navlhcite krytia a obvazy prilnuté k povrchu rany

roztokom Actolind® Solution Plus, pockajte priblizne 5 — 10

mindt, kym sa nezmakeia, a potom ich opatrne odstrarite z

rany. Na udrzanie vlhkého prostredia rany sa krytie moze

vymienat kazdy den, v pripade potreby viackrdt za den.

Roztok Actolind® Solution Plus je kompatibilny so vietkymi

modernymi krytiami na rany.

Starostlivost o katétre

Moznej infekcii sa da zabranit pravidelnym distenim

vstupnych otvorov pre katéter, flexibilnych konektorov a ich

prostredia pouzitim roztoku Actolind® Solution Plus.

Nastriekajte roztok Actolind® Solution Plus na oblast z

krdtkej vzdialenosti a pockajte priblizne 1— 5 mint. Prisady

roztoku Actolind® Solution Plus si zvlast priaznivé pre
membranu sliznice, Cistia katéter a material PEG bez ich
poskodenia. Pri odetrovani rany sa stvrdnuté ndplasti daju

[ahko odstranit po ich navlh¢eni pomocou roztoku Actolind®

Solution Plus.

Vedlajsie ucinky

Roztok Actolind® Solution Plus obsahuje polyhexanid. Aj

ked' neexistuje Ziadna notifikdcia v stvislosti s roztokom

Actolind® Solution Plus, bolo hldsené, Ze polyhexanid moze

v zriedkavych pripadoch sposobit anafylakticky Sok (menej

ako u 1 pacienta z 10 000). V pripade potreby sa pred

pouzitim odportica vykonat alergicky kozny test. Pacienti so
zvysenou citlivostou na polyhexanid nesmu tento vyrobok
pouzivat. index biokompatibility roztoku Actolind® Solution

Plus je >1 a mad vysokd tkanivovi kompatibilitu. Roztok

Actolind® Solution Plus moZe spdsobit alergické reakcie,

napriklad svrbenie (Zihlavka) a vyrazky (ekzém). Vo velmi

zriedkavych pripadoch méze po aplikacii roztoku Actolind®

Solution Plus dojst k pocitu mierneho palenia, tento pocit

vsak po niekolkych mindtach vymizne.

Kontraindikacie

Roztok Actolind® Solution Plus nepouzivajte v

nasledujtcich pripadoch:

. Nie je vhodny na poufitie pri operdcidch sklovitych
chrupaviek a pri aseptickych chirurgickych zkrokoch
na kiboch, v strednom a vniitornom uchu a v o¢iach
(ak sa roztok Actolind® Solution Plus dostane do
kontaktu s aseptickou chrupavkou, okamdzite ju
umyte Ringerovym alebo fyziologickym roztokom).

. Ak je u pacienta podozrenie, alebo je zndma
precitlivenost na ktordkolvek zlozku vyrobku.

. Poufitie na centrdlny nervovy systém alebo mozgovi
blanu.

. Poufitie spolu s aniénovymi povrchovo aktivnymi
latkami, mydlami, krémami, olejmi, enzymami atd.
Tieto latky treba pred pouzitim kompletne odstranit
z povrchu rany.

. Poufitie na peritonedlny vyplach a umyvanie.

. Pripravok sa nesmie pouzivat v prvych Styroch
mesiacoch tehotenstva. V zévislosti od vyhodnotenia
vyhod a rizik by sa malo jeho pouZitie neskor pocas
tehotenstva posudit podla odpordcania lekdra.

Varovania a bezpecnostné opatrenia

Pred poutitim si pozorne preitajte pokyny. Len na vonkajsiu

aplikdciu na pokozku. NepouZzivajte formou infiizie alebo

injekcie. Neprehltajte! Uchovavajte mimo dosahu deti.

NepouZivajte, ak je tesnenie pod uzdverom roztrhnuté alebo

poskodené. Na zabranenie kontamindcii flasku hned' po

pouZiti uzavrite. Pri pouzivani by sa malo zabranit priamemu
kontaktu s okrajom flasky, aby sa zabrdnilo kontamincii.

Flasky, ktoré pridu do priameho kontaktu s ranou alebo su

inak znecistené, by sa mali zlikvidovat. Uchovavajte iba v

origindlnom baleni. Chrdite pred slnecnym Ziarenim.

Zlikvidujte v silade s miestnymi predpismi.

Novorodenci a dojcata: Z dovodu nedostatocnych klinickych

tidajov by sa Actolind® Solution Plus mal u novorodencov a

dojciat pouzivat len pod prisnym lekarskym dohladom.

Tento vyrobok je zdravotnicka pomdcka triedy Il podla

pravidla 13 v prilohe IX smernice 93/42/EHS o

zdravotnickych pomdckach a dalSich doplneni smernice

2007/47/ES.

Zlozenie: Poloxamer, polyhexametylénbiguanid (PHMB, 0,1

%) a pomocné latky.

Vzhlad a zapach: Ciry, bezfarebny roztok takmer bez

zépachu.

Pouzitelnost: Pozrite si ddtum exspirdcie. Pevne uzavrite

uzéver a skladujte na chladnom, suchom mieste chrdnenom

pred mrazom. PouZitelnost je 2 (dva) roky priizbove] teplote.

Otvorent flasku neskladuijte pri teplote nad 35 °C. Otvoreny

vyrobok spotrebujte do 8 (6smich) tyzdiov.

@ INSTRUKCJA UZYWANIA

Actolind® Solution Plus

Roztwdr do czyszczenia, nawadniania, nawilzania i pielegna-
gjiran

Actolind® Solution Plus to roztwor oczyszczajacy,
nawadniajacy, nawilzajacy i pielegnujacy stosowany wraz z

materiatami takimi jak bandaze, opatrunki, tampony i
wypetniacze do ran ostrych, przewlektych i zakazonych oraz
oparzen | i Il stopnia.

Actolind® Solution Plus oczyszcza rany mechanicznie.

Srodki powierzchniowo czynne w jego sktadzie zapewniaja

wygodne i bezbolesne oczyszczenie, potrzebne przed

leczeniem ran, poprzez zmniejszenie napiecia powierzchnio-
wego. Actolind® Solution Plus wspomaga proces gojenia
sie rany przez zapewnienie wysoce pozytywnego dziatania
oczyszczajacego i nawilzajacego na aplikowanych
obszarach.

Actolind® Solution Plus moze by¢ réwniez stosowany do

antyseptycznego oczyszczania i zmiekczania materiatow

opatrunkowych. Bandaze i opatrunki wysuszone i przylega-
jace do rany mozna zwilzy¢ produktem Actolind® Solution

Plus przed usunieciem, dzieki czemu mozna wyeliminowac

osadzone na nich mikroorganizmy, a materiaty opatrunkowe

moga byc fatwo usuniete bez powodowania wtérnych
urazéw rany. Przeciwbakteryjne dziatanie Actolind®

Solution Plus zapewnia idealne rozwiazanie zapobiegajace

tworzeniu sie warstwy biologicznej na bandazach i

opatrunkach.

Actolind® Solution Plus nie hamuje ziarinowania i

epitelializacji. Nie ma wiasciwosci draznigcych ani nie

powoduje bolu. Nie powoduje uczulenia i moze hy¢
bezpiecznie uzywany przez dtugi czas. Sktadnik poliheksa-
nid byt miliony razy sprawdzony klinicznie, jest nieszkodliwy

dermatologicznie i uznany za srodek pierwszego wyboru w

leczeniu ran”. Aby proces odbudowy rany byt zdrowy, nalezy

w regularnych odstepach czasu oczyszcza i pielegnowac

rane.

*Uzgodnione zalecenie Niemieckiego Towarzystwa Leczenia

i Pielegnadji Ran e.V. (DgfW) 2004 i 2009.

Wskazania

. Zakazone i niezakazone rany ostre (np. rany
pourazowe — powstate w wyniku skaleczen,
rozerwania, otarcia, zmiazdzenia, ugryzienia,
uzadlenia — lub rany chirurgiczne),

. Zakazone lub niezakazone rany przewlekte (np.
owrzodzenia  cukrzycowe, owrzodzenia  Zylne,
odlezyny — owrzodzenia na skutek ucisku),

. Zakazone lub niezakazone rany termiczne Ilub
chemiczne (np. oparzenia | i Il stopnia, oparzenia
chemiczne),

. Rany spowodowane pradem elektrycznym,

. Rany popromienne,

. Obszary wejécia cewnikow urologicznych,

. Pielegnacja skéry perystomalnej, przetok i ropni,

. Nadaje sie do czyszczenia i pielegnacji powierzchni
rany przed opatrunkiem,

. Nadaje sie do antyseptycznego oczyszczania,
zmiekezania i usuwania materiatdw opatrunkowych,
tj. bandazy, opatrunkéw, tampondw i wypetniaczy do
ran, ktdre s3 wysuszone, zanieczyszczone i przylegaja
dorany.

Instrukcja uzywania

Actolind® Solution Plus powinien by¢ stosowany do

oczyszczenia i nawodnienia powierzchni rany przed kazdym

zabiegiem. Actolind® Solution Plus mozna stosowac w

potaczeniu z Actolind® Gel Plus. Przed zastosowaniem

Actolind® Gel Plus rane nalezy oczysci¢ roztworem

Actolind® Solution Plus, aby usunac¢ wszelkie zanieczysz-

czenia i osady. Do oczyszczania ran mozna uzywac bandazy,

opatrunkéw, tamponéw itp. nasaczonych Actolind®

Solution Plus.

Actolind® Solution Plus moze by¢ réwniez stosowany do

antyseptycznego oczyszczania i zmigkczania zabrudzonych

materiatdw opatrunkowych, ktdre s wysuszone, przylegaja
do powierzchni rany i s3 trudne do usuniecia. Actolind®

Solution Plus zmigkcza zabrudzony bandaz i opatrunek,

jednoczesnie eliminujac osadzone na nich mikroorganizmy

chorobotworcze i zapobiegajac zakazeniu rany.

Actolind® Solution Plus moze by¢ stosowany bezposrednio

na rang, jak réwniez na bandaz i gaze. Nie stosowac

ponownie takich materiatéw jak bandaz, gaza, odziez do
wycerania itp. Actolind® Solution Plus moze zosta¢
podgrzany do temperatury ciata przed uzyciem.

Stosowanie z opatrunkami i bandazami

Dokfadnie zwilzy¢ za pomoca Actolind® Solution Plus

opatrunki i bandaze przylegajace do powierzchni rany,

odczekac¢ 5-10 minut do zmigkczenia i ostroznie usunac je z

rany. W celu utrzymania wilgotnego $rodowiska rany

opatrunek mozna zmienia¢ codziennie, w razie potrzeby
kilka razy dziennie. Actolind® Solution Plus jest zgodny ze
wszystkimi nowoczesnymi opatrunkami do ran.

Pielegnacja cewnika

Aby uniknac¢ mozliwych infekgji, nalezy regularnie oczyszcza¢

za pomoc Actolind® Solution Plus porty wlotowe i

elastyczne ztacza cewnika oraz jego otoczenie. Obszar nalezy

spryska¢ z niewielkiej odlegtosci za pomoca Actolind®

Solution Plus i odczeka¢ 1-5 min. Skfadniki Actolind®

Solution Plus s3 szczegInie przyjazne dla bton $luzowych,

oczyszczaja cewnik i materiat PEG bez jego uszkodzenia.

Podobnie jak w przypadku pielegnacji ran, zabrudzone i

przywierajace plastry mozna fatwo usunac po zwilzeniu za

pomoca Actolind® Solution Plus.

Dziatania niepozadane

Actolind® Solution Plus zawiera poliheksanid. Chociaz nie

ma zgtoszen dotyczacych Actolind® Solution Plus,

informowano, ze w rzadkich przypadkach (mniej niz 1 na

10 000) poliheksanid moze powodowal wstrzas

anafilaktyczny. W razie potrzeby przed uzyciem zaleca sie

wykonanie testéw alergicznych skéry. Pacjenci nadwrazliwi
na poliheksanid nie powinni stosowa¢ produktu. Wskaznik
biozgodnosci Actolind® Solution Plus wynosi >1 i ma
wysoka zgodnos¢ tkankowa. Actolind® Solution Plus moze

powodowac reakcje alergiczne, takie jak Swiad (pokrzywka) i

wysypka (egzema). W bardzo rzadkich przypadkach po

zastosowaniu produktu Actolind® Solution Plus moze
wystapi¢ tagodne odczucie pieczenia, jednak odczucie to
znika w ciggu kilku minut.

Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac Actolind® Solution Plus w nastepuja-

cych przypadkach:

. Nie nadaje sie do stosowania na chrzastce szklistej i
w aseptycznych zabiegach chirurgicznych, w uchu
Srodkowym i wewnetrznym oraz w oku (jezeli
Actolind® Solution Plus ma kontakt z chrzastka
aseptyczna, nalezy natychmiast przemy¢ roztworem
Ringera lub roztworem soli fizjologicznej).

. Jezeli wiadomo lub gdy sie podejrzewa, ze pacjent
jest nadwrazliwy na ktorykolwiek ze skfadnikéw.

. W procedurach dotyczacych centralnego ukfadu
nerwowego |ub opon mézgowo-rdzeniowych.

. Wraz z anionowymi Srodkami powierzchniowo
czynnymi, mydtami czyszczacymi, kremami, olejami,
enzymami itp. Substancje te powinny by¢ catkowicie
usuniete z powierzchni rany przed uzyciem produktu.

. Do ptukania i mycia otrzewnej.

. Nie powinno sie go uzywac u pacjentek bedacych w
pierwszych czterech miesigcach ciazy. W zaleznosci
od oceny ryzyka i korzysci jego stosowanie w
pdZniejszym okresie ciazy powinno by¢ oceniane
zgodnie z zaleceniami lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed uzyciem nalezy doktadnie przeczytac instrukgje. Tylko

do stosowania zewnetrznego na skére. Nie stosowac do

celéw infuzji lub iniekgji. Nie potykac! Chronic przed dziecmi.

Nie stosowa¢ w przypadku rozerwania lub uszkodzenia

uszczelnienia pod nakretka. Zamknac butelke natychmiast

po uzyciu, aby unikna¢ zanieczyszczenia. Brzeg butelki
powinien by¢ zabezpieczony przed bezposrednim
kontaktem, aby unikna¢ zanieczyszczenia w  trakcie
uzytkowania. Butelki, ktére miaty bezposredni kontaktzrang
lub zostaty zanieczyszczone w inny sposob, nalezy usunac.

Przechowywac¢ wytacznie w oryginalnym opakowaniu.

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym. Usuwac zgodnie z

lokalnymi przepisami.

Dotyczy noworodkéw i niemowlat: Ze wzgledu na

niewystarczajaca ilos¢ informacji  Klinicznych  produkt

Actolind® Solution Plus powinien by¢ stosowany u

noworodkéw i niemowlat tylko pod catkowitym i Scistym

nadzorem medycznym.

Ten produkt jest wyrobem medycznym klasy Il zgodnie z

sekeja 13 zatacznika IX do dyrektywy w sprawie urzadzen

medycznych 93/42/EWG oraz zmian wprowadzonych w

2007/47/WE.

Sktadniki: poloksamer, poliheksametylenobiguanid (PHMB,

0,1%) i substancje pomocnicze.

Wyglad i zapach: klarowny, bezbarwny i prawie bezwonny

roztwor.

Okres przydatnosci do uzycia: nalezy sprawdzi¢ date

waznosci. Zamkna¢ szczelnie nakretke i przechowywad w

chtodnym, suchym i nieoszronionym miejscu. Okres

przydatnosci do uzycia wynosi 2 (dwa) lata w temperaturze
pokojowej. Nie przechowywac otwartej butelki w tempera-

turze powyzej 35°C. Otwarty produkt nalezy zuzy¢ w ciagu 8

(0$miu) tygodni.

E UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Actolind® Solution Plus
Rastvor za ¢is¢enje, irigaciju, hidrataciju i negu rana
Actolind® Solution Plus je rastvor za CiScenje, irigaciju,
vlazenje i negu koji se koristi zajedno sa materijalima kao
$to su zavoji, zavoji, jastucici i punila za rane za akutne,
hroni¢ne i inficirane rane, kao i za opekotine 1.i 2. stepena.
Actolind® Solution Plus Cisti rane mehanicki. Povr3inski
aktivni agensi u svom sastavu obezheduju prakticno i
bezbolno ciS¢enje potrebno pre nego Sto rane smanjuju
povriinski napon. Actolind® Solution Plus doprinosi
procesu zarastanja rana tako Sto obezbeduje veoma
pozitivan efekat ¢ienja i hidratacije na primenjenim
podrugjima.
Actolind® Solution Plus se takode moze koristiti za
antisepticko ciscenje i omekSavanje materijala za zavoje.
Zavoji i zavoji koji su osuseni i prilepljeni na ranu mogu se
navlaziti Actolind® Solution Plus pre uklanjanja, tako da se
mikroorganizmi koji su se nastali na njima mogu eliminisati
i lako se mogu ukloniti bez izazivanja sekundarne traume
rane. Antimikrobno dejstvo Actolind® Solution Plus nudi
idealno resenje za sprecavanje stvaranja biofilma na
zavojima i gazama.
Actolind® Solution Plus ne inhibira granulaciju ili
epitelizaciju. Nema svojstva ni iritacije ni bolova. Ne izaziva
senzibilizaciju i moZe se bezbedno koristiti dugo vremena.
Sastojak poliheksanid je milion puta klinicki dokazan,
dermatoloski bezopasan i smatra se prvim izborom za
lecenje rana*. Za zdrav proces oporavka rane, ¢iscenje i negu
rane treba obavljati u redovnim intervalima.
*Konsenzus preporuka Nemackog drustva za zarastanje rana
i lecenje rana e.V. (DgfV) 2004 i 2009.
Indikacije
. Inficirane ili neinficirane akutne rane (npr. traumatske
rane koje nastaju kao rezultat posekotina, suza,
ekskoriacije, gnjecenja, ujeda, uboda, itd., ili hirurskih

rana),

. Inficirane ili neinficirane hroni¢ne rane (npr.
dijabeticki €ir, venski cir, dekubitus (dekubitus) itd.),

. Inficirane ili neinficirane termicke ili hemijske rane
(npr. opekotine 1. i 2. stepena, hemijske opekotine
itd.),

. Rane izazvane elektricnom strujom,

. rane od zracenja,

. Ulazna podrucja uroloskih katetera,

. Odrzavanje peristomalne koZe, fistula i apscesa,

. Pogodno za ciScenje i odrzavanje povrsine rane pre
previjanja,

. Pogodno za antisepticko CiScenje, omeksavanje i
uklanjanje materijala za zavoje, odnosno zavoja,
zavoja, jastucica i punila za rane koji su osuseni,
kontaminirani i prilepljeni na ranu.

Uputstvo za upotrebu
Actolind® Solution Plus treba koristiti za ¢iS¢enje povrine
rane i irigaciju pre bilo kakvog tretmana. Actolind®
Solution Plus se moZe primeniti u kombinaciji sa Actolind®
Gel Plus. Ranu treba oCistiti sa Actolind® Solution Plus pre
nanosenja Actolind® Gel Plus kako bi se uklonili svi
zagadivaci i naslage. Zavoji, zavoji, jastucii itd. natopljeni
Actolind® Solution Plus mogu se koristiti za ¢iS¢enje rana.
Actolind® Solution Plus se takode moZe koristiti za
antisepticko Ciscenje i omeksavanje obloZenih materijala za
zavoje koji su osuseni i prilepljeni na povrsinu rane i koji se
tesko uklanjaju. Actolind® Solution Plus omeksava obloZeni
zavoj i zavoj, dok eliminise patogene mikroorganizme koji su
se naselili na njima i sprecava inficiranje rane.

Actolind® Solution Plus se moZe primeniti direktno na ranu,

kao i na zavoj i gaze. Materijale kao 3to su zavoji, gaze, odeca

za brisanje itd. ne bi trebalo ponovo koristiti. Actolind®

Solution Plus moZe se zagrejati do telesne temperature pre

upotrebe.

Upotreba sa gazama i zavojima

Temeljno vlazni zavoji i zavoji prilepljeni na povrsinu rane sa

Actolind® Solution Plus, sacekajte ca. 5-10 min. za

omeksavanje i pazljivo ih izvadite iz rane. Da bi se odrzala

vlazna klima rana, zavoj se moze menjati svakodnevno, ako
je potrebno, nekoliko puta dnevno. Actolind® Solution Plus
je kompatibilan sa svim modernim zavojima za rane.

Nega katetera

Moguce infekcije se mogu izheci redovnim ¢iscenjem ulaznih

portova katetera, fleksibilnih konektora i okoline pomocu

Actolind® Solution Plus. Poprskajte Actolind® Solution

Plus na podrugje sa kratke udaljenostii sacekajte ca. 1-5 min.

Sastojci Actolind® Solution Plus su posebno pogodni za

sluzokozu, Ciste kateter i PEG materijal bez ostecenja. Kao i

kod nege rana, oblozeni lepljivi flasteri se mogu lako ukloniti

nakon vlaZenja sa Actolind® Solution Plus.

Nezeljeni efekti

Actolind® Solution Plus sadrZi poliheksanid. lako nema

obavestenja o Actolind® Solution Plus, objavljeno je da

poliheksanid moze izazvati anafilakticki Sok u retkim
slucajevima (manje od 1 od 10.000). Kada je potrebno,
preporucuje se testiranje koze na alergije pre upotrebe.

Pacijenti preosetljivi na poliheksanid ne bi trebalo da koriste

proizvod. indeks biokompatibilnosti Actolind® Solution

Plus je >1 i ima visoku kompatibilnost tkiva. Actolind®

Solution Plus moZe izazvati alergijske reakcije kao $to su

svrab (urtikarija) i osip (ekcem). U veoma retkim slucajevima

moze se javiti blagi osecaj pecenja nakon primene Actolind®

Solution Plus, ali taj osecaj nestaje za nekoliko minuta.

Kontraindikacije

Nemojte koristiti Actolind® Solution Plus u sledecim

slucajevima:

. Nije pogodan za upotrebu u hijalinskoj hrskavici i
asepticnim operacijama zglobova, u srednjem i
unutrasnjem uhu i u oku (ako Actolind® Solution
Plus dode u kontakt sa asepti¢nom hrskavicom,
odmah isperite Ringerovim rastvorom ili fizioloskim
rastvorom soli),

. Ako je poznato ili se sumnja da je pacijent preosetljiv
na neki od sastojaka,

. Na centralnom nervnom sistemu ili meningsu,

. Zajedno sa anjonskim surfaktantima, sapunima za
(iscenje, kremama, uljima, enzimima, itd. Ove
supstance treba u potpunosti ukloniti sa povrsine
rane pre upotrebe,

. Za peritonealno ispiranje i pranje,

. Ne treba ga koristiti u prva cetiri meseca trudnoce. U
zavisnosti od procene rizika i koristi, njegovu
upotrebu kasnije u trudnodi treba proceniti prema
preporuci lekara.

Upozorenja i mere opreza

Paljivo procitajte uputstva pre upotrebe. Samo za spoljasnju

nanosenje na kozu. Ne koristiti za infuziju ili injekdiju.

Nemojte gutati! Drzati van domasaja dece Ne koristite ako je

zaptivka ispod poklopca pocepana ili slomljena. Zatvorite

bocu odmah nakon upotrebe da biste izbegli bilo kakvu
kontaminaciju. Obod boce treba zatititi od direktnog
kontakta kako bi se izbegla kontaminacija tokom upotrebe.

Boce koje direktno dodiruju ranu ili su kontaminirane na neki

drugi nacin treba odloziti. Cuvati samo u originalnom

pakovanju. Zastitite od sunceve svetlosti. OdloZite u skladu sa
lokalnim propisima.

Za novorodencad i bebe: Zbog nedovoljnih Klinickih

informacija, Actolind® Solution Plus treba koristiti samo

pod strogim i strogim medicinskim nadzorom kod
novorodencadii odojcadi.

Ovaj proizvod je medicinski uredaj klase Il u skladu sa

pravilom 13 Aneksa IX Direktive o medicinskim uredajima

93/42/EECi amandmanima 2007/47/EC.

Sastojci: Poloksamer, poliheksametilen bigvanid (PHMB,

0,19%) i pomocne supstance.

Izgled i miris: Bistar rastvor bez boje i skoro bez mirisa.

Rok trajanja: Pogledajte datum isteka. Cvrsto zatvorite

poklopaci cuvajte na hladnom, suvom mestu bez mraza. Rok

upotrebe je 2 (dve) godine na sobnoj temperaturi. Ne cuvajte
otvorenu bocu na temperaturi iznad 35°C. Otvoreni proizvod
potrositi u roku od 8 (0sam) nedelja.

(I3 UPUTE ZA UPOTREBU

Actolind® Solution Plus

Otopina za CiScenje, ispiranje, vlazenje i njegu rana
Actolind® Solution Plus je otopina za ¢iS¢enje, ispiranje,
vlaZenje i njegu koja se koristi zajedno s materijalima kao
$to su zavoji, obloge, ulodci i punila za rane za akutne,
kronine i inficirane rane kao i opekline 1.1 2. stupnja.
Actolind® Solution Plus mehanicki Cisti rane. Povrinski
aktivne tvari u njenom sastavu omogucuju udobno i
bezbolno ciScenje potrebno prije zbrinjavanja rane tako Sto
smanjuju povrsinsku napetost. Actolind® Solution Plus
pridonosi procesu zacjeljivanja rane osiguravajuci vrlo
pozitivan ucinak ¢iSenja i hidratacije na nanesenim
podrugjima.

Actolind® Solution Plus takoder se moze upotrebljavati za
antisepticko Ciscenje i omek3avanje materijala za previjanje.
Zavoji i obloge koji su osuseni i prilijepljeni na ranu mogu se
navlaziti otopinom Actolind® Solution Plus prije uklanjan-
ja, kako bi se mikroorganizmi koji su se nastanili na njima
mogli eliminirati i lako ukloniti bez izazivanja bilo kakve
sekundarne traume na rani. Antimikrobni ucinak otopine
Actolind® Solution Plus nudi idealno rjeSenje za

sprjecavanje stvaranja biofilma na zavojima i oblogama.

Actolind® Solution Plus ne inhibira granulaciju ili

epitelizaciju. Ne izaziva iritacije ili bol. Ne izaziva preosjetl-

jivost i moZe se sigurno koristiti dulje vrijeme. Sastojak
poliheksanid je vise puta klinicki dokazan, dermatoloski
neskodljiv i smatra se prvim izborom za lijecenje rana”. Za

zdrav proces oporavka rane potrebno je redovito ¢iScenje i

njega rane.

*Konsenzusna preporuka Njemackog drustva za zacjeljivanje

ranailijecenje rana e.V. (DGfW) 2004. i 2009.

Indikacije

. Inficirane ili neinficirane akutne rane (npr. traumatske
rane koje nastaju kao posljedica posjekotina,
poderotina, ekskorijacije, nagnjecenja, ugriza, uboda
itd. ili kirurske rane),

. Inficirane ili neinficirane kroni¢ne rane (npr.
dijabeticki ulkusi, venski ulkusi, dekubitus (rana od
pritiska) itd.),

. Inficirane ili neinficirane toplinske ili kemijske rane
(npr. opekline 1.i 2. stupnja, kemijske opekline itd.),

. Rane uzrokovane elektricnom strujom,

. Rane od zracenja,

. Ulazna podrucja uroloskih katetera,

. Odrzavanje peristomalne koze, fistula i apscesa,

. Prikladno za CiScenje i odrZavanje povrsine rane prije
previjanja,

. Prikladno za antisepticko ciScenje, omek3avanje i
uklanjanje materijala za previjanje, tj. zavoja, obloga,
ulozaka i punila za rane koji su osuseni, kontaminirani
i zalijepljeni za ranu.

Upute za upotrebu

Actolind® Solution Plus treba koristiti za CiS¢enje povrsine

rane i ispiranje prije hilo kakvog lijecenja. Actolind®

Solution Plus moZe se primijeniti zajedno s Actolind® Gel

Plus. Ranu treba ocistiti otopinom Actolind® Solution Plus

prije nanosenja gela Actolind® Gel Plus kako bi se uklonila

sva onecis¢enja i naslage. Zavoji, obloge, ulo3ci itd.
natopljeni otopinom Actolind® Solution Plus mogu se
koristiti za ¢iS¢enje rana.

Actolind® Solution Plus takoder se moze koristiti za

antisepticko ciscenje i omeksavanje inkrustriranih materijala

za previjanje koji su osuseni i zalijepljeni za povrsinu rane i

tesko ih je ukloniti. Actolind® Solution Plus omeksava

inkrustrirane  zavoje i obloge, eliminirajuéi patogene
mikroorganizme koji su se nastanili na njima i sprjecavajuci
infekciju rane.

Actolind® Solution Plus moze se nanositi izravno na ranu,

kao i na zavoj i oblogu. Materijali kao Sto su zavoji, obloge,

krpe za brisanje itd. ne smiju se ponovno koristiti. Actolind®

Solution Plus moze se prije upotrebe zagrijati na

temperaturu tijela.

Upotreba s oblogama i zavojima

Temeljito navlazite obloge i zavoje zalijepljene na povrSinu

rane otopinom Actolind® Solution Plus, pricekajte otprilike

5-10 minuta da omeksaju i pazljivo ih uklonite s rane. Kako bi

se odrala vlazna klima rane, obloga se moZe mijenjati

svakodnevno, po potrebi i vise puta dnevno. Actolind®

Solution Plus kompatibilan je sa svim modernim blogama

zarane.

Njega katetera

Moguce infekcije mogu se izhjeci redovitim ciScenjem

ulaznih otvora katetera, savitljivih konektora i okoline

otopinom Actolind® Solution Plus. Raspriite otopinu

Actolind® Solution Plus na podrucje s male udaljenosti i

pricekajte otprilike 1-5 min. Sastojci otopine Actolind®

Solution Plus posebno su pogodni za sluznicu, Ciste kateter i

PEG materijal bez o3tecenja. Kao i kod njege rana, inkrustrira-

ni flasteri mogu se lako ukloniti nakon vlaZenja otopinom

Actolind® Solution Plus.

Nuspojave

Actolind® Solution Plus sadrZi poliheksanid. lako nema

obavijesti o Actolind® Solution Plus, objavljeno je da

poliheksanid moze izazvati anafilakticki Sok u rijetkim
slucajevima (manje od 1 od 10 000). Kada je potrebno,
preporucuje se testiranje koze na alergije prije upotrebe.

Pacijenti preosjetljivi na poliheksanid ne smiju koristiti

proizvod. Utvrdeno je da je indeks biokompatibilnosti

otopine Actolind® Solution Plus >1 i ima visoku
kompatibilnost s tkivom. Actolind® Solution Plus moZe
izazvati alergijske reakcije kao Sto su svrbe7 (urtikarija) i osip

(ekcem). U vrlo rijetkim sluajevima moze se javiti blagi

osjeCaj peckanja nakon primjene otopine Actolind®

Solution Plus, no taj osjecaj nestaje za nekoliko minuta.

Kontraindikacije

Nemojte upotrebljavati Actolind® Solution Plus u sljedecim

slucajevima:

. Nije prikladno za upotrebu u hijalinoj hrskavici i
asepticnim operacijama zglobova, u srednjem i
unutarnjem uhu te u oku (ako Actolind® Solution
Plus dode u dodir s asepticnom hrskavicom, odmah
isperite Ringerovom otopinom ili fizioloskom
otopinom),

. Ako je poznato ili se sumnja da je pacijent preosjetljiv
na neki od sastojaka,

. Na srediSnjem Zivéanom sustavu ili meninksu,

. Zajedno s anionskim surfaktantima, sapunima za
(iScenje, kremama, uljima, enzimima itd. Ove tvari
treba u potpunosti ukloniti s povrine rane prije
upotrebe,

. Za peritonealno ispiranje i pranje,

. Ne smije se koristiti u prva Cetiri mjeseca trudnoce.
Qvisno o omjeru koristi i rizika, primjenu u kasnijoj
trudnodi treba procijeniti prema preporuci lijecnika.

Upozorenja i mjere opreza

Prije upotrebe pazljivo procitajte upute. Samo za vanjsku

primjenu na kozu. Ne koristiti u svrhu infuzije ili injekcije. Ne

gutati! DrZite izvan dohvata djece. Nemojte koristiti ako je
brtva ispod Cepa potrgana ili slomljena. Zatvorite bocu
odmah nakon upotrebe kako biste izbjegli hilo kakvu
kontaminaciju. Rub boce treba zastititi od izravnog kontakta
kako bi se izbjegla kontaminacija tijekom upotrebe. Boce
koje su u izravnom dodiru s ranom ili se kontaminiraju na
neki drugi nacin treba zbrinuti. Cuvati samo u originalnom

pakiranju. Zatitite od suncevog svjetla. Zbrinite u skladu s

lokalnim propisima.

Za novorodencad i dojencad: Zbog nedostatka Klinickih

podataka, Actolind® Solution Plus na novorodencadi i

dojencadi se smije koristiti samo pod strogim i pomnim

lijecnickim nadzorom.

Ovaj proizvod je medicinski proizvod razreda Il u skladu s

pravilom 13 Dodatka IX Direktive o medicinskim proizvodi-

ma 93/42/EEZ te izmjenama i dopunama 2007/47/EZ.

Sastojci: poloksamer, poliheksametilen bigvanid (PHMB,

0,1 %) i pomocne tvari.

Izgled i miris: Bistra, bezbojna otopina gotovo bez mirisa.

Rok trajanja: Pogledajte datum isteka. Cursto zatvorite ep i

Cuvajte na hladnom, suhom mjestu bez mraza. Rok trajanja

je 2 (dvije) godine na sobnoj temperaturi. Ne cuvati otvorenu

bocu na temperaturi iznad 35 °C. Otvoreni proizvod potrosite
uroku od 8 (0sam) tjedana.

(I3 BRUGSANVISNING
Actolind® Solution Plus
Oplasning til rensning, skylning, fugtning og pleje af sar
Actolind® Solution Plus er en oplgsning til rensning,
skylning, fugtning og pleje, der anvendes sammen med
materialer som bandager, forbindinger, puder og
sarfyldstoffer til akutte, kroniske og inficerede sar samt 1. og
2. grads forbrendinger.
Actolind® Solution Plus renser sar mekanisk. Sammenszt-
ningen af de overfladeaktive stoffer sarger for en bekvem og
smertefri rensning, som er nodvendig fer sarplejen, ved at
mindske overfladespandingen. Actolind® Solution Plus
bidrager il sarhelingsprocessen ved at sikre en meget
positiv rensende og fugtgivende virkning pd de behandlede
omréder.
Actolind® Solution Plus kan ogsa bruges til antiseptisk
rensning og bladgering af forbindsmaterialer. Bandager og
forbindinger, der er torret og klaeber til saret, kan fugtes
med Actolind® Solution Plus, far de fjernes, sa de
mikroorganismer, der har sat sig pa dem, kan elimineres, og
de kan nemt flernes uden at forarsage en yderligere skade i
saret. Den antimikrobielle virkning af Actolind® Solution
Plus er en ideel losning til forhindring af dannelse af biofilm
pa bandager og forbindinger.
Actolind® Solution Plus haammer ikke granulering eller
epitelisering. Den har hverken irriterende eller smerteforar-
sagende egenskaber. Den fordrsager ingen sensibilisering
og kan bruges sikkert i lang tid. Ingrediensen polyhexanid er
klinisk dokumenteret millionvis af gange, er dermatologisk
uskadelig og anses for at vaere det farste valg som
sarbehandlingsmiddel*. For at opné en sund sérhelingspro-
ces bor sdrrensning og -pleje udfares med regelmassige
mellemrum.
*Konsensusanbefaling fra det tyske selskab for srheling og
sarbehandling (DGfW e.V.) 2004 og 2009.
Indikationer
. Inficerede eller uinficerede akutte sar (f.eks. traumati-
ske sar, der opstdr som felge af snitsar, rifter,
hudafskrabning, knusning, bid, stik osv. eller

kirurgiske sar).

. Inficerede eller uinficerede kroniske sar (f.eks.
diabetiske sar, vengse sar, decubitus (tryksar) osv.)
. Inficerede eller uinficerede termiske eller kemiske sar

(feks. 1. og 2. grads forbreendinger, kemiske
forbreendinger osv.)

. Sar, der er forarsaget af elektrisk stram

. Sar fordrsaget af straling

. Indgangsomrader for urologiske katetre

. Vedligeholdelse af peristomal hud, fistler og
abscesser

. Velegnet til rensning og pleje af saroverfladen for
forbinding

. Velegnet til antiseptisk rensning, bledgering og
fiernelse af forhindsmaterialer, dvs. bandager,
forbindinger, puder og sdrfyld, der er indtorrede,
kontaminerede, og som klaeber fast til séret.

Brugsanvisning
Actolind® Solution Plus ber anvendes til rensning og
skylning af saroverfladen for enhver behandling. Actolind®
Solution Plus kan pafgres i kombination med Actolind® Gel
Plus. Saret skal renses med Actolind® Solution Plus for
pafaring af Actolind® Gel Plus for at fierne eventuelle
forureninger og skorper. Bandager, forbindinger, puder osv.
gennemvzedet med Actolind® Solution Plus kan anvendes
til sérrensning.
Actolind® Solution Plus kan ogsé bruges til antiseptisk
rensning og bledgering af skorpedakkede forbindsmateria-
ler, der er indtgrrede og klzber til séroverfladen, og som er
vanskelige at flerne. Actolind® Solution Plus blgdger den
skorpedaekkede bandage og forbinding, samtidig med, at de
patogene mikroorganismer, der har sat sig pd dem,
elimineres, og saret forhindres i at blive inficeret.
Actolind® Solution Plus kan péfares direkte pa sdret og
ligeledes pa bandagen og gazer. Materialer som bandager,
gaze, aftorringsklude osv. bar ikke genanvendes. Actolind®
Solution Plus kan opvarmes til kropstemperatur for brug.
Anvendelse med forbindinger og bandager
Forbindinger og bandager, der sidder fast pa sarfladen,
fugtes grundigt med Actolind® Solution Plus. Vent i ca. 5-10
min. pd, at de bliver blede, og fiern dem forsigtigt fra saret.
For at opretholde et fugtigt sérklima kan forbindingen skiftes
dagligt, om ngdvendigt flere gange om dagen. Actolind®
Solution Plus er forenelig med alle moderne sarforbindin-
ger.
Pleje af kateter
Mulige infektioner kan undgds ved regelmaessigt at rense
kateterets indlgb, fleksible forbindelser og dets omgivelser
med Actolind® Solution Plus. Spray Actolind® Solution
Plus pa omrédet fra kort afstand, og vent i ca. 1-5 minutter.
Ingredienserne i Actolind® Solution Plus er serligt
slimhindevenlige og renser kateteret og PEG-materialet
uden at beskadige dem. Ligesom ved sarpleje kan
skorpedakkede, fastsiddende plastre nemt flernes efter
fugtning med Actolind® Solution Plus.
Bivirkninger
Actolind® Solution Plus indeholder polyhexanid. Selvom
der ikke er nogen bekendtggrelse om Actolind® Solution
Plus, er det blevet rapporteret, at polyhexanid i sjeldne
tilfeelde (mindre end 1 af 10.000) kan fordrsage et anafylak-
tisk chok. Om nedvendigt anbefales en allergisk hudtest for
brug. Patienter, der er overfalsomme over for polyhexanid,
br ikke bruge produktet. Er biokompatibilitetsindekset for
Actolind® Solution Plus >1 og har en hgj vaevskompatibili-
tet. Actolind® Solution Plus kan fordrsage allergiske
reaktioner sasom kige (naldefeber) og udslaet (eksem). |
meget sjeeldne tilfelde kan der opstd en let breendende
fornemmelse efter paforing af Actolind® Solution Plus, men
denne fornemmelse forsvinder efter et par minutter.

Kontraindikationer

Brug ikke Actolind® Solution Plus i folgende tilfzelde:

. Den er ikke egnet til brug i hyalin brusk og aseptiske
ledoperationer, i mellemgret og det indre gre og i
gjet (hvis Actolind® Solution Plus kommer i kontakt
med aseptisk brusk, skal der straks vaskes med
Ringer-oplasning eller fysiologisk saltvandsoplas-
ning).

. Hvis det er kendt, eller der er mistanke om. at
patienten er overfglsom over for et af indholdsstof-
ferne.

. Pa centralnervesystemet eller meninx.

. Sammen med anioniske overfladeaktive stoffer,
rensesaber, cremer, olier, enzymer osv. Disse stoffer
skal fiernes helt fra séroverfladen for brug.

. Til peritonealskylning og -vask.

. Den bor ikke bruges i de forste fire maneder af
graviditeten. Afhaengigt af risikovurderingen ber
brugen senere i graviditeten vurderes i henhold til
lgens anbefaling.

Advarsler og forholdsregler

Laes vejledningen omhyggeligt for brug. Kun til udvendig

pafering pa huden. Ma ikke bruges til infusion eller injektion.

M3 ikke sluges! Opbevares utilgengeligt for barn. Ma ikke

bruges, hvis forseglingen under haetten er revet i stykker eller

brudt. Luk flasken straks efter brug for at undga enhver
forurening. Flaskens kant skal beskyttes mod direkte kontakt
for at undga kontaminering under brug. Flasker, der kommer

i direkte kontakt med saret eller er forurenet pa anden made,

skal kasseres. Ma kun opbevares i originalemballagen. Skal

beskyttes mod sollys. Bortskaffes i henhold til lokale
bestemmelser.

Til nyfodte og spaedbern: Pa grund af utilstraekkelig klinisk

information ber Actolind® Solution Plus kun anvendes

under streng og teet laegelig overvagning til nyfodte og
spadbemn.

Dette produkt er et medicinsk udstyr i klasse Ill i henhold til

regel 13 i bilag IX til direktiv 93/42/EOF om medicinsk

udstyr og endringerne i 2007/47/EF.

Ingredienser: Poloxamer, polyhexamethylen biguanid

(PHMB, 0,1%) og hjaelpestoffer.

Udseende og lugt: Klar, farvelos og nasten lugtfri

oplosning.

Holdbarhed: Se venligst udlghsdatoen. Luk htten tt, og

opbevar produktet pa et keligt, tort og frostfrit sted.

Holdbarheden er 2 (to) ar ved stuetemperatur. Opbevar ikke

en abnet flaske over 35 °C. Brug det abne produkt inden for 8

(otte) uger.

(I3 IHCTPYKL|IA N0 3ACTOCYBAHHIO

Actolind® Solution Plus

Po3uuH an ounLyBaHHA, 3poLLYBaHHS, 3BON0XYBaHHA

paH Ta fornAny 3a UMK

Actolind® Solution Plus — e po3uuH Ana ounLLyBaHHs,

3pOLLYBaHHA, 3BONIOXYBaHHA Ta 4OTNARY, AKNI BUKOPUCTO-

BYETHCA Pa3OM i3 TaKIMU MaTepianamm, Ak 6uHTI,

MOB'A3KY, TAMMOHM Ta inepy AnA paH AnA NiKyBaHHA

TOCTPUX, XPOHIUHIX Ta iHIKOBAHIX paH, a TaKoX onikiB

1-ro Ta 2-ro CTyNeHs.

Actolind® Solution Plus ounLuye paHu MexaHiuHo.

loBepxHeB0-aKTMBHi peyoBMHI B il0ro cknagi 3abesneuy-

10Tb 3pyuHe Ta 6e360MicHe OUNLLYBAHHS, AKE BUKOHYIOTb
nepes NikyBaHHAM PaHU, 33 PaXYHOK 3HIDKEHHA NOBEPXHe-

Boro Hatary. Po3unt Actolind® Solution Plus cnpuse

3ar0€HHI0 paH, 3a6e3neuytoun epeKTMBHE OUMLLEHHA Ta

3B0N0XeEHHA 00po6aeHIX AiNAHOK.

Actolind® Solution Plus Takox MoxHa BUKOpUCTOBYBaTH

AnA fe3idekwii Ta nom'AKILIEHHSA nepeB’A3yBanbHIX

martepianis. buHTI Ta nepes’A3yBanbHi Matepianu, AKi

BUCOX/IM Ta NPUKNEINACA O paHW, MOXHA Nepes BUAaNeH-

HAM 3MounTi po3unHom Actolind® Solution Plus, w0

JacTb 3MOTY 3HULLUTY MPUCYTHI HA HUX MIKPOOPraHi3mu

il Nerko 3HATY iX, He 3aBAa0UN paHi BTOPUHHOT TpaBMM.

AnTumikpo6Huii epekT Actolind® Solution Plus €

ieanbHNM pitLeHHAM AnA 3an06iraHHA yTBOPeHHI0

6ionnigky Ha GuHTaX Ta NepeB’a3Kax.

Actolind® Solution Plus He nepewukogxae rpaHynavii abo

enitenisauii. Po3unH He BUKNUKaE NOAPa3HeHb Ta He

CnpuymMHAE 600uNX BiAYYTTIB. BiH He BUKNNKaE ceHcnbini-

3auii, i fioro MoXHa 6e3neuHo BUKOPUCTOBYBATM NPOTArOM

TPUBANOro Yacy. [HrpeAieHT nofirekcaHia He WKoAUTb

LUKipHOMY NOKPUBY Ta BBAXAETHCA HAIKPALLMM 33C060M

ANA NliKyBaHHA pan*, Lwo byno 6aratopa3oBo foBeaeHO

KniHiuHo. [1nA ycnilLHOro 3aro€eHHA paHy HeobXiaHo

PerynApHO OUMLLYBATI il AOFNAZATY 32 Helo.

* OnocepeikoBaHa pekomeHpaulia Himewbkoro ToBapucTaa

nikyBaHHA Ta npodinaktuku paH (DgfW) 2004 Ta

2009 pokis.

Mokazanna

. IHOiKoBaHi  um  HeiHdikoBaHi  roctpi  paHu
(HanpuKnag, TpaBMATWUHi paHW, WO BUHUKAKOTH
YHACNifOK Nopi3iB, po3puBiB, NOAPANUH, PO3AaBNI0-
BaHH#, YKYCiB, YKONIB ToLL0, a6 XipypriuHi patu),

. [HOiKOBaHi Ui HeiHOIKOBaHi  XpOHiuHi  paHu
(Hanpuknag, AiabeTuuri BUpa3Ki, BEHO3HI BUPa3KIA,
NponexHi Towo),

. IHiKoBaHi UM HeiHQiKoBaHi TepMiuHi abo XimiuHi
paHu (Hanpuknag, omikv 1-ro Ta 2-ro CTyneHs,
XiMiuHi omiku ToLL0),

. PaHu, BUKNUKaHi Ai€t0 eneKTpUYHOro CTpyMy,

. [TpomeHeBi panu,

. 30Hu BXOZY YPONOriuHuX KaTeTepiB,

. [Jlornap 3a wkipoto ginAHky 6ina pota, (BULWAMM Ta
abcuecamu,

. Moxe BUKOPMCTOBYBATUCA ANA OUNLLYBAHHA Ta
ZOTNAAY 33 NOBEPXHElo paHi nepe nepeB’a3Koio,

. Moxe BUKOPUCTOBYBATUCA [ANA  aHTUCENTUYHOTO
OUNLLYBAHHA, PO3M'AKLIYBAHHA Ta BUAANeHHsA
nepeB'A3yBanbHIX MatepianiB, Takux AK OUHTH,
M0B'A3K, TAMMNOHY Ta dinepu AnA pa, AKi BUCOXAH,
3a6pyZHUANCA Ta NPUANNAK JO PaHu.

IHCTpYKLiA NO 3acTOCYBaHHIO

Actolind® Solution Plus BukopucToBYioTb N4 0UNLLLYBAH-

HAl Ta 3pOLLYBAHHSA MOBEPXHi paHu nepep i NikyBaHHAM.

Po3unH Actolind® Solution Plus moxHa 3acTocoyBatin B

KkombiHauii 3 renem Actolind® Gel Plus. lMepu Hix

HaHocutu renb Actolind® Gel Plus, pary cnig npomuty

po3unHom Actolind® Solution Plus, wo6 Bupanutn

3a0pyaHeHHA Ta BifknaaeHHa. [pocoueHi po3unHom

Actolind® Solution Plus 6uHTH, N0B'A3KNM, TAMMOHU TOLLO

MO>Ha BUKOPUCTOBYBATY AN1A NPOMUBAHHA PaH.

Actolind® Solution Plus TakoX MoxHa BIKOPUCTOBYBaTH

ANA QHTUCENTUYHOTO OYMLLLYBAHHA Ta PO3M AKLUYBAHHA

3aC0XNX NepeB’A3yBanbHIX MaTepianis, AKi npuavnAN fo

MoBepXHi paHu, Ta AKi Baxko Buganutu. Actolind® Solution

Plus nom'akwye 3acoxni 6MHTM Ta MOB'A3KM, BOAHOYAC

3HULLYI0YI NPUCYTHI HA HUX NaTOreHHi MiKpoopraHi3mm Ta

3anobiraioun iHdikyBaHHI0 paHu.

Actolind® Solution Plus moxHa HaHocuTi 6e3nocepesiHbo

Ha paHy, a TakoX Ha OWHTM Ta mapnesi MOB'A3KM. Taki

matepiani, Ak 6UHTI, MapneBi NOB'A3KM, CEPBETKM TOLLO, He

i BUKOPUCTOBYBATM MOBTOPHO. leped BUKOPUCTAHHAM

po3unH Actolind® Solution Plus moxHa Harpitu po

Temneparypu Tina.

BukopucraHHa 3 noB'a3kamu Ta 6uHTaMu

PeTenbHO 3MoYiTh NPUKNEEHi 40 MOBEPXHI paHy MOB'A3KM Ta

6unTu po3umHom Actolind® Solution Plus, 3auekaiite

6nm3bko 5-10 XBUMMH, MOKM BOHM PO3M'AKHYTb, Ta
o6epexHo 3HimiTb i i3 paHu. LLo6 nigTpumysatn Bonore

CepefoBiLLe B paHi, MOB'A3KY MOXHA MIHATY LOAHA, a 33

notpebu — Kinbka pasie Ha JeHb. Po3uuH Actolind®

Solution Plus cymictnii 3 ycima cyyacHumn nepes’aiyBanb-

HUMU MaTepianamu.

[Tlornap 3a kateTepom

Moxnmaux iHdeKwiil MOXHA YHUKHYTH, AKILO perynspHo

OuMLLYBAT BXiAHI OTBOPW, THYYKi 3'€fHyBaui Ta Micue

3HaxoZXeHHA KateTepa po3umHom Actolind® Solution

Plus. Po3nopowitb Actolind® Solution Plus Ha ginanky 3

HeBeNMKoi BifCTaHi Ta 3auekaiite npubausHo 1—5 XBUANH.

Komnonentnn po3unny Actolind® Solution Plus ocobnugo

CNPUATANBI ANA CM30BOI 0OONOHKM, OUNLLYIOT MaTepian

katetepa Ta [1El-matepian, He nowwkogxytoun iioro. K i npu

[OrnAfi 3a paHamu, 3acoxai NAACTUPi MOXHA Nerko

BUAANATI, MONEpeaHbO 3MOUMBLUY TX po3unHom Actolind®

Solution Plus.

MobiyHi epektn

Po3unn Actolind® Solution Plus mictutb nonirekcaHis.

Xoua ctocoBHo po3unHy Actolind® Solution Plus Take it He

NOBIOMAANOCA, ane MonireKkcaHis Moxe B  piAKiCHUX

Bunagkax (meHw Hix B 1 Bunagky 3 10 000) Bukankati

aHadiNaKTUYHWIA WoK. 3a noTpebu nepes BUKOPUCTAHHAM

peKoMeHAYETbCA MPOBECTI TeCT Ha anepriuHy peakLito

wkipw. [auienTam i3 nigBuLLeHO  YyTAMBICTIO 10

nosirexkcanigly He Cifi 3acToCOBYBATW Npenapar. iHAeKkc

6ionoriunoi cymicrocti po3umHy Actolind® Solution Plus

(TaHoBWTb >1 Ta 3abe3neyye BUCOKMIA piBeHb CyMiCHOCTi 3

TkaHuHamu. Actolind® Solution Plus moxe BuknuKath

anepriuHi peakuii, Taki Ak cBepbix (Kponue'aHKa) Ta BN

(ek3ema). Y pyxe pigKicHUX BUNajKax nicna 3acToCyBaHHA

po3unny Actolind © Solution Plus moxe BuHuKaTh nerke

BiZUyTTA NeYiHHA, ane Le BiAUyTTA 3HMKAE Yepe3 AekinbKa

XBUVH.

MpoTunokasaHHa

Po3unn Actolind® Solution Plus He BukopuctoBytoTb y

TaKuX BUNajKax:

. [Tpu onepaLisx Ha rianiHoBMX XpALLaX Ta
ACeNTUYHMX ONepaLlisx Ha cyrnobax, y cepesHboMy
Ta BHYTPILUHbOMY BYCi, @ TaKOX B OLji (AKLLO PO3unH
Actolind® Solution Plus notpanuB Ha acentuyHuit
XpALY, BiZipa3y NpoMuiiTe ioro po3unHom PiHrepa
60 $i3ionoriyHMM po3unHoMm),

. fIKLLO B nauieHTa nigTBepAKeHa ab0 NOTeHLiitHO
MOX1BA NiABULLEHA Uy TANBICTb 10 ByAb-AKOr0 3
iHrpeaienTiB,

. Ha weHTpanbHiil HepBoBiii cuctemi abo 06onoHLi
MO3KY,

. Pa3om 3 aHiOHHIMM NOBEPXHEBO-AKTUBHUMI
DPEUOBMHaMY, 0UMLLYBANLHIM MUIOM, KpeMamu,
macnamu, depmeHTamu Towo. Mepes BUKOPUCTaH-
HAM PO3YYHY Lii peYOBUHU C/1if} NOBHICTHO BUAAANTY
3 NOBEpXHi paHi,

. [Ins naBaxy Ta NPOMUBAHHA 0UepeBHUHMU,

. Y nepwi yotvpu MicAui BariTHOCTi. 3anexHo Bia
CNIBBIAHOWEHHA PU3UKY Ta KOPUCTI MOXIUBICTb
11070 3aCTOCYBaHHA Ha Mi3HiX CTPOKaX BariTHOCTI C7lig
OL{iHI0BATV BIANOBIAHO A0 peKOMeHZaLl nikapa.

TMonepepxeHHA Ta 3ano6ixHi 3axoamn

[lepes BUKOPUCTaHHAM YBaXKHO MpOYMTANTE IHCTPYKLit.

Jnwe pnA 30BHILIHBOTO 3aCTOCYBaHHA Ha LKipi. He

BUKOPUCTOBYBATU ANA iHQY3iil abo iH'exuiit. He koBTatu!

36epiraTv B HeROCTYNHOMY AnA AiTeit micui. He BuKopucto-

BYBaTM, AKLLO YLLiNbHIOBAY N KOBMAUKOM nopBaHuii abo

nowwKoAXeHuid. Bigpasy nmicna BuKOpUCTaHHA 3aKpuBaiiTe

dnaKoH, 06 YHUKHYTI 3a6pyaHeHHA. Kpail dnakoHa cnig
3aXMWaTU  BiA MPAMOT0  KOHTAKTy, 100 YHUKHYTA
3a0pyaHeHHA Mi4 uvac BUKOPUCTaHHA. OnakoHu, AKi

be3nocepefHbO TOPKAKTLCA PaHN un 3abpyAHIONTbCA B

6yab-AKuii iHwwmi cnoci6, cnig yTunizysaty. Tpumatu nuwe

B OPUriHanbHili ymakoBLi. 3axuwami Bif COHAUYHUX

NpoMeHiB. YTuni3yBatu BiAnoBiAHO A0 MiCLIEBMX NpaBuA.

[lnA HOBOHAapOMXeHMX pAiTeil Ta HemoBnAT: Yepe3

HeoCTaTHICTb KniHiuHoi iHdopmavii Actolind® Solution

Plus cnig 3acTocoByBaTM B HOBOHAapOMKEHWX AiTeil Ta

HeMOBNAT LLE Nify NUABHIM HaTNAAOM JliKapA.

Lleit npoAyKT HaneXwTb 0 MeANYHOT0 00naaHaHHA

Il knacy BignoBiaHo Ao npasuna 13 gopatka IX go

[Nnpektnn 93/42/EEC npo MeanuHe 06najiHaHHA Ta

nonpasok 2007/47/EC.

Cknap: nonokcamep, nonirekcametunebiryania (MMMB,

0,1 %) Ta LONOMiXHi peYoBUHY.

30BHiLUHiil BUrNAA Ta 3anax: npo3opuii 6e3konbopoBuii

PO3uKH Maitxe 6e3 3anaxy.

Crpok npupatHocTi: [IUB. KiHLeBY AaTy CTPOKy npuaaTHo-

ci. WinbHo 3aKpuBaiiTe KpULLKY Ta 36epiraiiTe B Npoxonoa-

HOMY, CYXOMy MiCLli, He Jomyckatlouu 3amep3aHHa. (Tpok

npupatHocTi npu 36epiraHHi 3a KiMHaTHoOI TemnepaTtypu

(TaHoBUTH 2 (ABa) poki. He 36epiraty BiakpuTuii hnakoH 3a

Temneparypy Buwe 35 °C. MpogyKT y BigKpUTOMY GnakoHi

BMKOPMCTaTI NPOTArOM 8 (BOCbMY) TUXKHIB.

Besondere Hinweise - Special instructions - Instructions
particuliéres - Avvertenze particolari - Instrucciones
especiales - Instrugdes especiais - Speciale instructies
Zvlastni pokyny - Osobitné pokyny - Instrukgje specjalne
Moce6Ha ynyTcTa - Posebne upute - Szrlige instruktioner
0Oco6nmBi BKa3iBKM

L

Hersteller - Manufacturer - Fabricant - Fabbricante
Fabricante - Fabricante - Fabrikant - Fabrikant
Vyrobca - Producent - lpoussohay - Proizvodac
Producent - Bupo6Huk

snummer

Medizinprodukt - Medical Device - Dispositif médical
Dispositivo medico - Producto sanitario

Dispositivos médicos - Medisch apparaat
Idravotnické zafizeni - Zdravotnicke zariadenie

Urzadzenie medyczne - MeauuwHcku anapat
Medicinski uredaj - Medicinsk udstyr - Medicinsk udstyr

registration number
enregistrement pharmaceutique

PeectpauiiiHnit Homep NikapcbKoro 3acoby

Pharmazentralnummer
Pharmaceuti
(DapmateyTcku perucrapcki 6poj

Numéro d
Farmaceu

Tip
pray cap
pray cap

Eindeutige Geratekennung - Unique Device Identification
Identifiant de dispositif unique - Identificatore univoco

del dispositivo - Identificacion tnica de producto
Identificador de dispositivo tnico - Unieke identificatiecode

van het hulpmiddel - Jedinecny identifikator prostredku

Unikatny identifikétor pomdcky - Niepowtarzalny identyfikator
urzadzenia - JeAUHCTBEHU WAHTUGUKATOP CPeACTBA
Jedinstvena identifikacijska oznaka proizvoda - Unik
enhedsindentifikator - YHikanbHa igexTudikauia npuctpoto

Tipo diimballaggio
Tipo de embalaje
Tipo de embalagem

e with

e with

e with

Verpackungsart
Packaging Type
Type d'emballage
Type verpakking
Typ baleni

Typ balenia

Typ opakowania
Bpcra nakoBatba
Vrsta pakiranja
Emballagetype
Tun ynakoBku
Monodose Stri
Monodose $
Monodose Strip

Bottl
Bottl
Bottl

Enthalt ein Arzneimittel - Contains a medicinal substance
Contient une substance médicinale - Contiene una sostanza

medicinale - Contiene una sustancia medicinal - Contém uma
? substancia medicinal - Bevat een geneesmiddel - Obsahuje lécivou

latku - Obsahuje liecivti latku - Zawiera substancje lecznicza
Cazpxu nekoBuTY cyncranly - Sadrzi ljekovitu tvar
Indeholder et Izzgemiddel - MictuTb nikapcbKy peuouy

Einheit
Unit
Unité
Unita
Unidad
Unidade
Eenheid

Verwendbar bis - Use-by date - Date limite

d'utilisation - Data di scadenza - Fecha de
caducidad - Data-limite de utilizacdo

g Houdbaarheidsdatum - Datum spotieby
Datum spotreby - Data przydatnosci do uzycia

Kopuctutut no gatymy - Rok upotrebe

Sidste anvendelsesdato - Tepmin npupatHocti

Numer artykutu

bpoj aprukna
05M10
10M5
05M25
50
100
250
350
500

Broj artikla
Homep apTukyny

Article num|
Artikel nummer

Ar
06.
06.
06.
06.
06.
06.
06.
06.

£,

Herstellungsdatum - Date of manufacture
Date de fabrication - Data di fabbricazione
Fecha de fabricacion - Data de fabrico
Productiedatum - Datum vyroby - Datum vyroby
Data produkgji - latym npoussoge

Datum proizvodnje - Dato for fremstilling

[lata BurotoBneHHa

-
o
-

Product name
Nom du produit
Nome del prodotto
Nombre del producto
Nome do produto
Produktets navn
Nazev produktu
Nézov produktu
Nazwa produktu
Ha3ug npou3soga
Ime proizvoda
Produktets navn
Ha3Ba npogykty
Actolind®
Solution Plus

Fertigungslosnummer - Batch code - Code de lot
Codice del lotto - Cdigo de lote - Cédigo do lote
Batchcode - Kd davky - Kod davky - Kod partii

batux yope - Sifra serije - Batch-kode - Kog naprif

K

Artikelnummer - Catalogue number - Référence
catalogue - Numero di catalogo - Niimero de
catlogo - Numero de catalogo - Catalogusnummer

logové islo - Kataldgové ¢islo - Numer katalogowy
Katanowuku 6poj - Kataloski broj - Katalognummer
Homep 3a karanorom

=

Gebrauchsanweisung beachten - Consult

instructions for use - Consultare le istruzioni per 'uso

Constiltense las instrucciones de uso - Przeczytaj

instrukcje uzytkowania - Consultar instrucdes de utilizagao

(téte navod k pouziti - Consultar as instrugdes de utilizagao
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing - Prectéte si ndvod k pouziti
Precitajte si névod na poutitie - Zapoznaj sie z instrukcja obstugi
Mornepajre ynytcTaa 3a ynotpeby - Proucite upute za uporabu

Laes brugsanvisningen - 03HaiiomMTeca 3 HCTPYKLi€io i3 3aCTocyBaHHA

Nicht steril - Non-sterile - Non stérile - Non sterile

g No estéril - Nao estéril - Ikke-steril - Nesterilni
Nesterilné - Niesterylny - Hectepuntn

Nesterilno - lkke-steril - HecrepunbHuit

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Do not use if package is damaged - Ne pas utiliser
sil'emballage est endommagé - Non utilizzare

se |'imballaggio non & integro - No utilizar si el

envase estd dafiado - Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone - Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

NepouZzivajte, ak je obal poskodeny

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

He KopucTuTe ako je nakoBatbe owtefieHo
Nemojte koristiti ako je pakiranje oteceno

Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget

He BUKOpHCTOBYiATe, AKLLIO yNaKoBKa NOLIKO/XeHa

Vor Sonnenlicht schiitzen - Keep away from

sunlight - Conserver a I'abri de la lumiere du soleil
Tenere lontano dalla luce - Manténgase fuera de la
Sl luz del sol - Manter afastado da luz solar - Uit de buurt

ZLY van zonlicht houden - Chraiite pied slune¢nim zafenim
a

Uchovévajte mimo dosahu sine¢ného svetla - Chroni¢
przed $wiattem stonecznym - [ipxuTe fiare o4 cyHuese
csetnoctyt - Cuvati podalje od sunceve svjetlosti - Holdes
vaek fra sollys - eperru Bia conauHoro cgitna

Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren - Keep out
of the reach of children - Tenir hors de la portée
des enfants - Tenere lontano dalla portata dei
bambin - Mantener fuera del alcance de los nifios
o Manter fora do alcance das criangas - Buiten bereik
w van kinderen bewaren - Uchovavejte mimo dosah déti

Uchovévajte mimo dosahu deti - Przechowywac w
miejscu niedostepnym dla dzieci - Apxatu Ban
nomatuaja aeue - Cuvati izvan dohvata djece
Opbevares utilgaengeligt for born - 36epiratn 8
HeAOCTYnHOMY AnA Aitedt micui

Temperaturgrenze - Temperature Limit
Limite de température - Limite di temperatura

Temperatuurgrens - Teplotni limit - Teplotny limit
Granica temperatury - TemnepatypHu numut
Temperaturni limit - Temperaturgraense
IpaHuuHa Temnepatypa

/ﬂ/m Limite de temperatura - Limite de temperatura
s

== Actolind’
Solution Plus

€3 Losung zur Reinigung, Spiilung,
Befeuchtung und Pflege von Wunden

€ (leaning, irrigation, moistening and care
solution for wounds

@3 Solution de nettoyage, d’hydratation,
d’humidification et de soin des plaies

Soluzione per la detersione, 'irrigazione,
I'idratazione e il trattamento delle ferite

B Solucién para la limpieza, la irrigacion, la
humectacion y el cuidado de heridas

Solugdo para limpeza, irrigacdo,
humedecimento e cuidado de feridas

CD Reinigende, irrigerende, bevochtigende en
verzorgende oplossing voor wonden

@ Cistici irigacni, zvihéujici a osetfujici
roztok na rany

B3 Roztok na Cistenie, irigaciu, zvlhcovanie a
starostlivost o rany

€ Roztwdr do czyszczenia, nawadniania,
nawilzania i pielegnadji ran

B Rastvor za (iscenje, irigaciju, hidrataciju i
negu rana

€D Otopina za CiScenje, ispiranje, vlazenje i
njegu rana

€D Oplesning til rensning, skylning, fugtning
og pleje af sar

I3 Po3uiH ANA 0YNLLYBAHHA, 3pOLLYBAHHA,
3BO/I0XKYBAHHA PaH Ta OTNAZY 33 HUMN

ACTO

ACTO GmbH
Schulstrasse 8, + 31613
Wietzen-Holte / Germany
Tel: +49 5022 9801-0
Tel: +49 5022 9801-37
www.actogmbh.com
info@actogmbh.com

SOP.AR.KK.58-1(29.08.2024) Rev. 03 INT

(€ 2195





