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a kryti ran

ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK TRIDY Ilb

Oplachovy sterilni roztok
s antiseptickou slozkou octenidine
a variabilnimi zpusoby aplikace.

Vv’ variabilita pouZiti Vv’ aginné aisti Vv’ velmi dobra Vv’ nepali, nedrazdi
zjednoduSuje praci a odstranuje biofilm biokompatibilita a nebarvi
zdravotnikiim

Vv’ vyborné smageci Vv~ velmi dobra Vv’ vhodny také pro déti,
v snadnéjsi oSetreni vlastnosti snasenlivost kojici a téhotné zeny

obtizné dostupnych mist
v zvihéuje a podporuje v vhodny pro dlouhodobé v zdravotnicky
V' nizké riziko hojeni pouziti prostfedek hrazeny

kontaminace na poukaz
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Inovativni reseni obalu
zjednodusuje praci zdravotnikiim.

Pripravek je mozné pouzivat s fixnim vyusténim pro intenzivni pratok,
propojit jej pomoci Luer Lock adaptéru s jehlou pro redukci priitoku nebo
jej propojit s injekéni strikackou, kterou Ize roztokem jednoduse naplnit.*

* Tato forma aplikace usnadriuje oplach ran v obtizné pfistupnych oblastech.
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Aplikace s fixnim vyusténim o
. L, . Jehla a adaptér jsou
pro intenzivni prutok. soudasti prislusenstvi

vyrobku.

Variabilita pouziti

Pro baleni je na rozdil od béznych
lahvi vyuzit plastovy vak s vyusténim,
ktery umozfiuje variabilitu regulace
pritoku.
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Aplikace s jehlou
nasazenou na adaptér
pro redukci pratoku.
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Nizké riziko
kontaminace

Pfi nezadoucim kontaktu s ranou staci
3 vymenit jehlu, nedochazi k pfenosu
kontaminace. Obsah antibakterialni
Aplikace pomoci injekénl' slozky zajistuje bariérovou funkci.
o - Ta brani pfenosu kontaminace z rany
St”kaCky’ do niz Ize do okoli véetné zdravotnického personalu
roztok jednoduse nasat. a obracené.

-
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Uzavreny systém
se zavitovou injekéni
strikackou

Pfi propojeni s injekeni stfikatkou se obal
chova jako uzavfeny systém. Stfikacku tak Ize
jednodus$e naplnit roztokem, aniz by dochazelo
k nasavani okolniho vzduchu.

* Pouziti a zplsob aplikace pfipravku naleznete uvnité brozury.
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Komplikované se hojici rany postihuji az 7% populace, coz
bezprostfedné souvisi s vyskytem civilizaénich chorob,

napft. diabetes mellitus, zhoubnych nador, chronické Zilni
nedostate¢nosti atd., a prodluzovanim veéku doziti.! Chronické
rany pfitom predstavuji nejen znaénou zatéz pro pacienta, ale
i vyznamnou nakladovou polozku pro zdravotnickou pégi, napf.
ro¢ni naklady USA v tomto oboru zdravotni péée se pohybuiji
na urovni 25 bilioni USD.?

Hojeni ran probiha v zavislosti na druhu rany v nékolika
postupnych fazich:

* hemostaza,

* zanét,

« poliferace,

« zrani (remodelovani).

Faktory ovliviaujici hojeni ran
Vnitini faktory

Stav vyzivy. Proces hojeni ran je narocny na energii

a dostatek vSech potfebnych latek. Hojeni rany zhorSuje
koincidence i nepfimo souvisejicich poruch vyzivy, napf.
chronicka zilni insuficience u obéznich pacientl apod.

Pfisun vitamind a stopovych prvkt. Vyznamnou negativni
roli maze hrat hypovitaminosa skupiny C, B, A a K. Z pohledu
hojeni ran je dilezita také pritomnost stopovych prvkd Cu,
Fe a Zn.

Tkanova hypoxie vznikla napf. v disledku arterosklerozy,
vazokonstrikce, hypotenze pfi Soku, hypotermie apod. Ma

Siroce akceptovatelnym rdmcovym pristupem k problematice
|écby chronickych ran se stal tzv. TIME koncept.® Oznaceni
TIME zahrnuje zakladni aspekty péce:

» Tissue. Tento aspekt |éCby se zaméfuje na odstranéni
nekrotické tkang, ktera zabrafuje spravnému hojeni rany,
a to rliznymi metodami debridementu.

« Inflammation/Infection. Pfitomnost kontaminant( rany mdze
zplsobovat ve svém dlsledku zpomaleni hojeni. Pravidelné
se proto posuzuje mikrobidlni obraz spodiny rany a provadi se
pfipadné lokalni ¢isténi/debridement vé. aplikace antiseptik a/
nebo systémove podani antibiotik.

» Moisture imbalance. Pfiméfena vihkost spodiny rany
podporuje hojeni. Vysychani nebo naopak nadmeérna vihkost
hojeni rany zpomaluji nebo az zcela zastavuji. K udrzeni

negativni vliv na hojeni ran, nebot' za téchto podminek je
omezena baktericidni reakce makrofagt a granulocyt.

Neadekvatni zanétliva reakce a poruchy imunity. Jedna

se 0 znacneé Sirokou problematiku souvisejici s vyskyty
autoimunitnich chorob nebo imunodeficit(l jako napf. diabetes,
pfi kterém se snizuje prilnavost leukocytd.

Stari pacienta. Gerontové vykazuji pokles syntézy kolagenu,
zhoSovani hydratace a nutrice, zhor§enou funkci obéhového
systému atd.

Zevni faktory

Infekce. Kazda chronicka rana je v uréité mife kontaminovana.
V zavislosti na virulenci patogenu, bakteridlni zatézi a stavu
organismu muize dojit ke kritické kontaminaci spodiny rany
(vice nez 10° mikroorganism( na 1g nebo cm? rany).

Farmakoterapie. Na hojeni ran mohou mit vyznamny vliv
zejména lékové skupiny cytostatika, imunosupresiva, steroidni
antiflogistika, antikoagulancia a dalsi.

Fyzikalné chemickeé vlivy. Negativni vliv mliZze mit pouziti
antiseptik (néktera maji vyznamny cytotoxicky efekt), antibiotik,
aplikace nevhodného kryciho materialu. Pozitivni vliv ma
naopak napf. fototerapie, hyperbaricka oxygenoterapie,
ozafovani svétlem v infraterveném spektru.

Devitalizovana tkan. Nekrdza na spodiné rany je rlistovym
mediem pro infekce, nasledné zdrojem endotoxint, blokuje
hojeni mechanicky a je proto vyznamnym faktorem zpomalujicim
hojeni. Je proto zfejmé, ze debridement nekrotickych tkani ze
spodiny rany je zakladni podminkou hojeni rany.

vhodné vihkosti se pouzivaji rizné smési a kryci materidly,
které udrzuji vihkost, zabranuji nadmeérné maceraci pokozky
na okrajich rany.

» Epithelial edge advancement. Ve fazi uzavirani rany
od okraju ke stfedu se tvofi nova vrstva tenké a snadno
porusitelné pokozky a tedy je nutné dbat na podporu jeji
tvorby. Vyrazem uspésného procesu hojeni je redukce
plochy rany o 20-40% béhem 2—4 tydnu. Podpora tvorby je
zalozena na aplikaci kombinaci technik debridementu, koznich
$tépl, materidlt na bazi humannich nebo zvifecich krycich
materiald. Jako podpUrné techniky proliferace/aktivace tvorby
epidermis se pouziva aplikace elektromagnetického pole,
nizkoenergetického laseru (napf. helium/neon), pisobeni
svétla, ultrazvuku a dale hyperbaricka kyslikova terapie.



Jak je zfejmé z podstaty konceptu TIME, zejména v aspektu
Tissue a Inflammation/Infection je dllezité zajistit vhodné
Gisténi ran od nekrotické tkané, cizorodych ¢asti nebo
biofilmu, tedy strukturované hmoty obsahujici mikroorganismy
produkujici polymerni matrici, ktera mdze inkorporovat rlizné
tkanové komponenty (fibrin, imunoglobuliny apod.) a kterou
sami sou¢asné dale osidluji. Negativni vliv biofilmu na hojeni
ran vyplyva jiz ze skuteénosti, Ze se vyskytuje 60—-90 %
ptipadd chronickych ran.®

Cisténi ran je pfitom definovano jako odstrafovani
povrchovych kontaminantt, bakterii a zbytkl. K tomuto tGcelu
se v klinické praxi ¢asto pouzivaji oplachove roztoky na bazi

* pitné nebo sterilni vody,?
« isotonického vodného roztoku,
 roztokl obsahujicich antiseptické slozky (napf. polihexanid,
povidon, octenidine)
 Gi v SirSim pojeti dalSi rizné metody tzv. débridementu,
napf. ultrazvukové, chirurgické nebo jiné nechirurgické,
do néhoz se pouziti oplachovych roztok( zafazuije.
Pouziti oplachu pri ¢iSténi ran
Oplachy rany se pouzivaji zejména v pfipadé povleklych,
infikovanych nekrotickych ran nebo chronickych ran. Oplach
odplavuje sekret, biofilm, nekrotickou tkan, toxiny, rana se tak
dekontaminuje, sniZuje se mikrobidlni osidleni a zkracuje se
doba hojeni. Oplach rany podporuje prokrveni spodiny rany
a naslednou granulaci a epitelizaci.* Oplachy se provadi ¢asto
proudem tekutiny za pouziti injekéni stfikacky, pro zvySeni
efektu debridementu se pouziva i jehly. Tlak kapaliny by nemél
byt destruktivni pro zdravou a novotvorenou tkan.

Mezi nejcastéji pouzivané roztoky patii:*

- RingerQv roztok,

* pitna voda,

* isotonicky roztok,

« roztok chlorhexidinu (0,2-0,5%),

* roztok s obsahem jodu,

» roztok polyhexanidu (0,1% polyhexanide + 0,1%
unundecylamidopropylbetaine),

Koncept pripravku je zalozeny na pritomnosti latky
octenidine jakozto latky s antibakteridalnim uc¢inkem,
zajist'ujici funkci konzervans.

« roztok polyhexanid hydrochlorid a Ringertv roztok (0,02
a 0,04% polyhexanide),
+ superokyslitena voda s obsahem stabilnich kyslikovych
radikald,
» roztok s obsahem chlornanu sodného (<0,06% NaClO),
» roztok s obsahem octenidine dihydrochlorid.

Porovndni viastnosti ¢asto pouZivanych antiseptickych ldtek:

PVP-lod

« rychly u¢inek

* mala ztrata ucinnosti v pfitomnosti
proteint

« Siroké spektrum ucinnosti

« pfijatelna cytotoxicita

Octenidine

rychly ucinek (30 -60 s)

neztraci ucinek v pfitomnosti
proteind

nizka cytotoxicita

bez rizika vzniku rezistence,
absorpce a alergie

vyborna snasenlivost s pokozkou,
sliznicemi

vhodna volba pro antiseptické
oSetfovani pfed¢asné narozenych
deti

Polihexanide

» minimalni negativni vliv na hojeni
ran

Chlorhexidine

« rychly u¢inek
« Ucinny proti zapouzdienym virim

kontraindikace: pacienti

s hyperthyroidismem, t&€hotné

a kojici zeny, novorozenci,
dermatitis herpetiformis, pacienti
pred nebo po radioterapii s pouzitim
slouéenin jodu

inhibice uginku proteiny, krvi apod.
inhibice hojeni rany

vy$Si vyskyt alergii, absorpce

neugdinny proti nezapouzdienym
sporam a virdm

kontraindikace: téhotenstvi
zjisténa cytotoxicita vaci
chrupavkovym tkanim

neucinny proti sporam
koncentrace 0,04% vyzaduje dobu
plsobeni 5-20 min

kontraindikace

neugdinny proti nezapouzdienym
sporam a virdm

omezena ucinnost proti
Pseudomonas sp.

riziko mutagenity, alergie a toxicity
moznost vzniku rezistence, inhibice
hojeni ran

Octenidine dihydrochloride®

Jedna se o kationaktivni povrchové aktivni latku
s antiseptickym pouzitim, ktera vykazuje tyto vyhody:



+ Bezpecné pouziti. Octenidine je ve velmi nizké mife
resorbovan pokozkou, travicim traktem a tkanémi ran. Latka
je bezpecéna i z pohledu akutni, chronické a subchronické
toxicity, cytotoxicity, karcinogenity a reprodukéni toxicity.
Neni kontraindikovana pro téhotné a kojici zeny, je vhodna
pro diabetiky, pacienty s oslabenou imunitou, alergiky apod.

» Vyborna snasenlivost s tkanémi. Lze pouzivat pro
kratkodobé/jednorazoveé, ale i dlouhodobé osetrovani.
Neomezuje mikrocirkulaci krve v tkanich.

Siroké spektrum uéinnosti. Ovéfena Uginnost pro
gramnegativni i grampozitivni bakterie, plisné, kvasinky
a nékteré viry. Uginnost neni sniZzena ani piitomnosti
sekretl apod.

* Rychly nastup plisobeni a dlouhodoby uéinek. Bez
vzniku rezistenci.

Podporuje granulaci epitelarnich bunék.

Termostabilni, fotostabilni a stabilni pfi Sirokém rozsahu
pH. Lze skladovat i pfi pokojoveé teploté, pred oSetfenim Ize
nahfat na télesnou teplotu a je stabilni i pfi sterilizacnich
teplotach. Neni nezbytné uchovavat v neprahlednych
obalech, coz usnadriuje kontrolu obsahu pfi pouzivani.

Pokyny k jednotlivym typtim pouziti

Oplachy akutnich ran. Stla¢enim obalu se vytvofi proud
oplachoveho roztoku, ktery se nasmeéruje na pozadované
misto. Proudem tekutiny se mechanickym zplsobem
odplavuji necistoty v rang, dokud se oSetfované misto
nevygisti.

Osetieni chronickych ran. Odstranéni biofilmu (tzv.
debridement) se provadi stlacenim obalu tak, aby se

vytvoril proud oplachoveého roztoku, ktery se nasméruje

na pozadované misto. Proudem tekutiny se mechanickym
zpUsobem odplavuji necistoty, dokud se oSetfované misto
nevycisti. Pacienti jsou v téchto pfipadech ¢asto citlivi

na teplotu, roztok je v téchto pfipadech mozné temperovat
na télesnou teplotu. Dlouhodobé pouzivani ptipravku by mélo
byt pod Iékarskym dohledem.

P¥i aplikaci do dutin v rdné je nutné vzdy zajistit odtok roztoku

pomoci drendZe nebo jinym vhodnym zptusobem.

Cisténi okoli rany. Cisténi okoli rany je dllezité proto, aby se
minimalizovalo riziko kontaminace rany z jejiho okoli. Proud
roztoku se nasmeéruje tak, aby se okoli rany dikladné ocistilo.
Soucasneé je treba zajistit, aby roztok z povrchu okoli rany
odtékal mimo prostor rany.

Vlhéeni prischlého kryti ran. V pfipadé prischlych kryti
ran se doporucuje material kryti navihéit Neocide roztokem
na oplach ran tak, aby zvlhéenim zaschlych exsudatt doslo
k jejich rozvolnéni a aby nasledné bylo mozné obvazy
odstranit jemneé a bez traumatizace povrcha ran.

 Pr¥i oSetieni pfinasi vyhody jak pacientiim tak
i oSetfujicimu. Je bezbarvy - nezkresluje vizualni
posouzeni oSetfovaného mista, nebarvi a nesSpini oble¢eni
apod. Pacienta pfi oSetfeni nepali.

Ethylhexyl glycerine

Ethylhexylglycerin je relativné nova povrchové aktivni
substance odvozena od glycerinu, ktera uz v nizkych
koncentracich plsobi jako bezpetné konzervacni ¢inidlo,
navic zesiluje ucinek dalSich konzervaénich latek. Inhibuje
zapach, plsobi na bakterie, kvasinky a plisné.®

Mechanismus plsobeni je zalozeny na navazani latky
na bunééné membrany a naslednému naruseni jejich integrity,
pficemz tento efekt nastava jiz pfi nizkych koncentracich.

Glycerol

Glycerol plni ve vyrobku funkci kosolventu - zlepSuje
rozpustnost dalSich latek ve vodé.

Zvlhéovani ran. Provadi se jednorazovym nebo opakovanym
nanesenim roztoku na pozadované misto. Je-li to vhodné, je
mozné napustit roztokem prislusny kryci materidl a tim pak
navlhé&it pozadované misto.

Zpusob aplikace a pouziti pfislusenstvi

1. Primarni obal ma vyudsténi s uzavérem, ktery je nutné
pred otevienim pfiéné zlomit. Uzavér je k tomuto ukonu
uzplsobeny, zlomeni se provede ohybem trubicky,

v které je uzaveér zataveny. Tim se vyusténi zprlichodni
a odejmutim bilé krytky Ize roztok aplikovat v souladu
s uréenym ucelem.

2.V pfipadé, Ze je prlitok roztoku z otevieného uzavéru
vhodné snizit nebo je vhodné jej zuzit do ten¢iho proudu
(napf. pfi debridementu chronickych ran), je mozné tuto
Upravu provest pouzitim prislusenstvi.

3. Z uzaveéru se nejprve odejme krytka, namisto ni se nasadi
adaptér, ktery slouzi jako propojeni s plastovou jehlou.

4. Pred pouzitim je potfeba z plastoveé jehly sejmout krytku.

5. Plastova jehla nebo otevieny uzavér se nasmeéruje
na pozadované misto a stlacenim obalu s roztokem se
vytvofi proud potfebné intenzity.

6. Po pouziti obal uzaviete nasazenim krytky jehly nebo
krytky uzaveru, nebylo-li pouzito pfisluSenstvi.

7. Datum prvniho otevieni zaznamenejte na misto uréené
k tomuto ucelu na obalu.
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POPIS PRIPRAVKU NEOCIDE ROZTOK NA OPLACH RAN

URCENY UCEL

Neocide roztok na oplach ran je zdravotnicky prostfedek
uréeny k humannimu pouziti k ¢isténi vnéjsich ran kuze,
zvlh6ovani ran, k vihéeni pfischlého kryti nebo obvazového
materialu a jeho nasledné snaz§imu uvolnéni pfi pfevazu
a ke konzervujicimu zvih&eni kryti ran.

SLOZENI

Aqua pro injectione, Glycerolum, Ethylhexylglycerine,
Octenidine HCI, Natrii hydroxidum.

CHARAKTERISTIKA

Aplikaci oplachového roztoku se mechanickym zplsobem
odstranuje sekret, biofilm, nekroticka tkan a toxiny pfitomné
na povrchu rany. Rana se takto dekontaminuije, snizuje se
mikrobialni osidleni, 6imz se zkracuje doba hojeni. Oplach
rany podporuje prokrveni spodiny rany a naslednou granulaci
a epitelizaci.

INDIKACE

Neocide roztok na oplach ran Ize pouzivat napriklad
v nasledujicich pfipadech:

« k ¢isténi akutnich a chronickych ran,

« zvlhéovani chronickych ran,

« ke konzervujicimu zvlhéeni obvazl a kryti ran,

« pfi pfevazu k uvolnéni zestrupovaténych obvaz( nebo
jiného kryti ran.

Pouziti a zplsob aplikace
pfipravku naleznete uvnitf brozury.

Uchovaveijte mimo dosah déti. Uchovavejte v plvodnim obalu
pfi teploté 5 - 30 °C. Chrante pfed sluneénim zarenim.

18 mésicl. Po prvnim otevieni nepouzivejte pripravek déle
nez 8 tydnu.

Pfipravek nema byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti.

KONTRAINDIKACE
Pripravek se nesmi aplikovat:

 do tkani pod tlakem nebo injekéné a
* na hyalinni chrupavku, do oka, ucha, nosu, na mocovy
méchyf a v bfisni dutiné.
V opacném pripadé mlze dojit k poskozeni takto oSetfovanych
tkani.

INTERAKCE

Z dlivodu mozné interakce kationické povrchoveé aktivni latky
octenidine HCI, ktera je soucasti pfipravku Neocide roztok
na oplach ran, nepouzivejte pfipravek:

» v kombinaci s mydly, tenzidy nebo jinymi pfipravky k ¢isténi
ran s obsahem anionickych latek a
« v pfitomnosti ptipravkl obsahujicich PVP jod.

NEZADOUCI UCINKY

Nebyly dosud pozorovany.

VAROVANI
Jen k vnéjSimu pouziti u ran v kizi. Neuzivat vnitfné.
Pouzivejte pouze bezvadné a neposkozené baleni.

K zamezeni nezadouciho pfenosu mikrobialni kontaminace
je tfeba pfi pouzivani pfipravku dbat na to, aby obal nepfisel
do styku s ranou. Pokud doslo ke styku s ranou a hrozi
prfenos kontaminace, vyrobek likvidujte jako nebezpecny
odpad v souladu s pfislusnymi pravidly.

Pfi znamée alergii Ci pfi podezfeni na precitlivélost na jednu Ci
vice obsazenych latek se nesmi pfipravek pouzivat.

Neocide roztok na oplach ran je sterilni vyrobek.

Baleni obsahuje priihledny vak umistény do papirového drzaku
a krabicku s pfislusenstvim.

Soucasti prislusenstvi je adaptér, plastova jehla (sterilneé
balené) a navod k pouziti.

Objem 500ml

Prislusenstvi Luer Lock adaptér, plastova jehla
Velikost baleni 12 x 23 x 3cm

Hmotnost 530¢g

Karton 46 x 23,5 x 13,5cm
10ks / 5,3kg



