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Pribalova informace — ActiMaris® Sensitiv roztok na rany

1. Charakteristika pfipravku
ActiMaris® Sensitiv roztok na rény se skladé z vody, morské soli (1,2 %), chlornanu sodného (NaOCI, 0,04 %) a kyseliny chlorné (HOCI,
0,004 %)
Chlornan sodny (NaOCI) a mof'skd siil eliminuji vyskyt patogennich mikroorganismi obvykle se vyskytujicich v randch, aniz by pfi tom
poskozovaly tkan. Na zakladé testu byl prokazan dekontaminacni (cinek proti rezistentnim bakteriim (MRSA/VRE). Oxidaéni Gginek
chlornanu sadného a hypertonicky roztok morské soli rovnéZ neutralizuji z&pach z rany.
Alkalickd hodnata pH pfipravku ActiMaris® Sensitiv roztok na rany navic prostrednictvim zajisfovani OH-iontd (jako soucasti prirozené
vyvazeného oxidacné-redukéniho systému) podporuje fizené uvoliiovani kysliku.
Morska siil obsahuje jako hlavni slozku chlorid sodny (NaCl = 98 %) a déle 2 % ostatnich mofskych soli.
Zvyseny obsah soli v pipravku ActiMaris® Sensitiv roztok na rény zase zarucuje optimaini hyperosmoticky Gcinek, ktery podporuje rychly
Ustup otoki tkang v okoli rny.
2. Rozsah pouziti
Pripravek ActiMaris® Sensitiv roztok na rény je vhodny
na ¢isténi, zvincovéni, dekontaminaci, rozpousténi biofilmu, sniZenf otokd, fyziologické odstrariovani nekrotické tkéné (débridement) a
vytvéreni optimainiho mikroprostredi u;
- akutnich mechanickych ran (koZni lacerace, rany zplisobené kausnutim, trzné rény, odfeniny a zhmozdéniny) a pooperacnich ran
- chronickych ran (viedy jako nasledek proleZenin, bércoveé viedy, diabetické viedy)
- nekrotickych, zapachajicich ran a ulceraci nadord, i v pripadé kavit (vyduti)
- ran zplisobenych Ucinky tepla a chemickych latek (popéleniny 1. aZ 3. stupné)
- vstupnich mist mocovych katetr(i, sond pfi perkutanni endoskopické vyZivé (PEG) a drén(i
- Zilnich viedd
- intratorakalnich (nitrohrudnich), peritonedinich (pobfisnicovych) a stomickych vyplachi

na peroperacni ¢isténi a oplach povrchovych ran.

na zvihcovani obvazli a obkladd na rény.

na $etrné uvolfiovani obvaz(i nebo obkladd (v rdmci prevazl), které prilnuly k rang.
na lokalni odetfeni kiize a sliznice pii zanétlivych a infekénich procesech.

k prevenci infekce na sliznicich a kizi pfi popéleninéch a dalich typech ran.

3. Jak piipravek pouzivat
ActiMaris® Sensitiv roztok na rany se aplikuje pfi pokojové teploté (neprekracujici 30 °C). Pri vyplachu ran se zvy$enym sklonem k
bolestivosti se, pro zvy$eni pocitu pohody, doporu¢uje zahét poZzadované mnozstvi pripravku v samostatné nadobé na pokojovou teplotu
(roztok se nesmi zahfivat na vice nez 30 °C).
Dobu a ¢etnost aplikace je tfeba pfizplsobit individualnimu stavu rény. V aplikaci je tfeba pokracovat, dokud nejsou veskeré poviaky a
nekrdzy snadno odstranitelné a neni dosazeno vizuiné Cisténo vzhledu rény. V zavislosti na rané miiZe byt obvaz v piipadé neinfikovanych
ran, v souladu s indikaci a se stavem rény, ménén kazdé 2 az 3 dny. To, zda nekrdzy a povlaky odstranit mechanicky, zavisf na stavu rany.
V pfipadé obtizné odstranitelnych obvaz(i se doporuguje navingit obvazy na rang roztokem na rany na dobu nejméng 5 minut, dokud neni
mozné pozvolné sejmuti obvaz(i bez traumatizace povrchil rédny. V pfipadeé silnych, pevné ulpivajicich fibrinovych povlak( nebo nekréz se
primémné doporucuje chirurgické odstranéni neZivotaschopné tkéné z rany (débridement).
Na vygisténi rény Ize pouzit inertni obvazy nebo obklady na rany namocené pripravkem ActiMaris® Sensitiv roztok na rany (viz rovneZ oddil
9: Interakce)
Aplikace by méla probihat nejlépe ve formé klasické mokré/suché faze (,moist balance").
Dobu trvani mokré féze je treba stanovit v zavislosti na tloustce a pevnosti fibrinovych povlak, mikrobidini kolonizaci, maceraci okrajd rany
nebo podrézdéni.
- Stabilnf okoli rény, ¢istd spodina rény bez mikrobidini abnormality:
=> Doporuceni: Doba pisobeni 5az 10 minut
- Fibrinovy povlak, bez mikrobidini abnormality, plati rovnéZ pi maceraci okrajdl rany, resp. pri podrézdént:
=> Doporuceni: Doba plisobeni 15 minut
- Fibrinovy povlak, pdchnouc a Skodlivymi mikroorganismy silné kolonizované rany:
-> Doporuceni: Doba piisobeni 20 minut

Pfi aplikaci roztoku na rany davejte pozor, aby se lahev nedotkla kiize nebo rény pacienta, aby se predeslo kontaminaci nebo zavleceni
Skodlivych mikroorganismil

4, Tkarova tolerance a biokompatibilita
ActiMaris® Sensitiv roztok na rany je vhodny pro dlouhodobou a opakovanou aplikaci pfi prevazech, a to i na podréazdénou kiZi a sliznici.
Aplikace je bezbolestné a je obecné dobre snésena i alergiky. Brzdéni procesu granulace a epitelizace se neni treba obavat. ActiMaris®
Sensitiv roztok na rény je z dermatologického hlediska hodnocen jako bezrizikovy.
5. Riziko pfi nespravném pouzivani

- Nespravné pouziti miize zplsobit rozmaceni okrajli rany

- Je moZna kifzova kontaminace mezi ranami nebo mezi pacienty pfi nespravné manipulaci s tubou/lahvi
6. Vedlejsi tcinky
Ze zkusenosti z klinické praxe vyplyvd, Ze se dosud, a to jen velmi ojedinéle, vyskytly nasledujici pfiznaky:

- DoGasny mirny pocit paleni v pripadé citlivych ran
7. Kontraindikace
Vzhledem k tomu, Ze alergie nelze nikdy zcela vylougit, nesmi byt pripravky ActiMaris® roztok na rény ani ActiMaris® Gel na rény pouzivany
v pripadé zndmych alergii, nebo pfi podezfeni na alergii na nékterou z jejich slozek.
8. Aplikaéni omezeni
Téhotenstvi a doba kojeni:
Neexistuji dikazy o genotoxicits, karcinogenité ani $kodlivych Ucincich slozek pripravku na lidsky plod. Vzhledem k absenci studif a
dlouhodobych zkugenosti u t8hotnych a kojicich Zen by vak mél byt ActiMaris® Sensitiv roztok na rany v téchto pripadech pouzivén pouze
po peclivém posouzeni zdravotniho prinosu a rizika ze strany Iékare.

Kojenci a malé déti:
Vzhledem k nedostatku dlouhodobych zkugenosti je tfeba pfipravek ActiMaris® Sensitiv roztok na rany v téchto pfipadech pouZivat pouze
po peclivém posouzeni zdravotniho prinosu a rizika ze strany lékare.

9. Interakce

Pripravek ActiMaris® Sensitiv roztok na rany ma, jakozto biofyzikéini komplex, diky obsahu reaktivnich forem kysliku (102 + OCI, tzv. ROS
latek) energetické a oxidacni Géinky, takZe soucasna kombinace s jinymi lokdiné aplikovanymi aktivnimi l&tkami a/nebo s interaktivnimi
obklady ran zdsadné neni zapotfebi. Je tfeba vyvarovat se kontaktu s jinymi, neZ drahymi kovy. Po aplikaci pripravku ActiMaris® Sensitiv
roztok na rany Ize rénu zakryt modernimi typy obkladového materidlu na rény.

Na druhou stranu prokdzaly klinické studie dobrou toleranci pfipravku s modernimi obkladovymi materialy na rany, jako jsou obklady na rany s obsahem
stribra. Rovné? existuji dostatecné klinické dikazy tykajici se dobré tolerance v pfipadé kombinaci s inertnimi, neaktivnimi obvazovymi a obkladovymi
materily na rdny, jako jsou napf. komprese, gdzy, polStérky, houby, gely, hydroviakna, algindty, hydrokoloidy apod

Soubézné pouzivani pripravku ActiMaris® Sensitiv roztok na rany s pfipravkem ActiMaris® Gel na rany je nejen mozné, ale i prospésné.

10. VSeobecna bezpeénostni upozornéni

Pripravek ActiMaris® Sensitiv roztok na rany je vhodny pro zevni pouZiti na rany na kiiZi a sliznicich. Nepouzivejte formou infuze nebo injekéni
aplikace! NepoZivat! Pouzivejte pouze tehdy, je-li baleni (nadobka) v bezvadném, neposkozeném stavu.

Uchovavejte bezpecné mimo dosah déti!

V pripadé kontaktu s pfipravkem ActiMaris® Gel na rdny nelze vylougit vyblednuti barevnych textilif. V pripadé styku s barevnymi textiliemi
tyto ihned opléchnéte vodou.

11. SloZeni a technické tdaje

Voda, mof'ska s, chlornan sodny.

Ciry, bezbarvy, alkalicky a hypertonicky roztok mofské soli s charakteristickou viini. Obsahuje 1,2 % moi'ské soli (sal maris), 0,04 % NaOCl
a0,004 % HOCI

12. Instrukce ohledné skladovani, doby pouzitelnosti a data spotieby

ActiMaris® Sensitiv roztok na rany je nutno uchovévat pfi pokojové teploté v rozmezi +5 °C az +25 °C. Lahve je nutno chranit pied
prfmym slune&nim zarenim.

Doba pouzitelnosti ¢ini 30 mésicl. Prislusné datum expirace je vytisténo na obalu

Po prvnim otevieni ldhve je nutno pfipravek spotfebovat ve Indité 3 mésici; po kazdém pouZiti lahev dobfe uzaviete.
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Informacia pre uzivatelov — ActiMaris® Sensitiv roztok na rany

1. Charakteristika pripravku

Pripravok ActiMaris® Sensitiv roztok na rany sa sklada z vody, morskej soli (1,2 %), chlérnanu sodného NaOCI (0,04 %) a kyseliny chlérnej
HOCI (0,004 %)

Chidrnan sodny (NaOCI) a morska sof eliminujd vyskyt patogénnych mikroorganizmov, ktoré sa zvycajne vyskytujli v ranach, bez toho

aby pri tom poskodzovali tkanivo. Na zaklade testu bol preukdzany dekontamina¢ny G¢inok proti rezistentnym baktériam (MRSA/VRE)
Oxidacny u¢inok chiérnanu sodného a hypertonicky roztok morskej soli tieZ neutralizujti zapach z rany.

Alkalické pH pripravku ActiMaris® Sensitiv roztok na rany navy$e pomocou zabezpe¢ovania OH idnov (ako stcasti prirodzene vyvazeného
oxidacno-redukéného systému) podporuje riadené uvolfiovanie kyslika.

Morska sol obsahuje ako hlavnd zlozku chlorid sodny (NaCl = 98 %) a dalej 2 % inych morskych soli.

Zvy$eny obsah soli v pripravku ActiMaris® Sensitiv roztok na rany zase zaruguje optimalny hyperosmoticky tcinok, ktory podporuje rychle
odplichanie okolia rany.

2. Oblasti pouzitia
ActiMaris® Sensitiv roztok na rany je vhodny:
na Cistenie, zvihdovanie, dekontamindciu, rozpistanie biofilmu, odptchanie, fyziologické odstrariovanie nekrotického tkaniva (débride-
ment) a vytvéaranie optimaineho mikroprostredia v pripade:
- akutnych mechanickych rén (koZné lacerdcie, rany sposobené uhryznutim, trZné rany, odreniny a pomliazdeniny) a pooperaénych ran
- chronickych rén (vredy ako nésledok prelezanin, vredy predkolenia, diabetické vredy)
- nekrotickych, zapachajlcich ran a pri ulcerécii nédorov, ako aj v pripade vyduti
- rén sposobenych Gginkami tepla a chemickych latok (popdleniny 1. az 3. stupiia)
- vstupnych miest mocovych katétrov a sond pri cezkoznej endoskopicke] vyZive (PEG) a drénov
- Zilovych vredov
- intratorakdlnych (vnutrohrudnikovych), peritanedinych (pobrusnicovych) a stomickych vyplachov

na peroperacné Cistenie a oplachovanie povrchovych ran.

na zvihéovanie obvdzov a obkladov na rany.

na $etrné uvolfiovanie obvdzov alebo abkladov (v rdmci prevéazov), ktoré prilnuli k rane.
na lokalne o3etrenie koZe a sliznice pri zapalovych a infekénych procesoch.

na prevenciu infekcie na sliznici a kozi pri popalenindch a dalsich typov ran.

3. Névod na pouzitie

ActiMaris® Sensitiv roztok na rany sa aplikuje pri izbovej teplote (max. 30 °C). Pri vyplachovani rén so zvy$enym sklonom k bolestivosti
sa, na zvy$enie pocitu pohody, odportca zahriat pozadované mnoZstvo pripravku v samostatnej nédobe na izbovd teplotu (roztok nesmie
mat viac ako 30 °C).

Dobu a frekvenciu aplikdcie je potrebné prispdsobit individudinemu stavu rany, pri¢om v aplikécii treba pokracovat, kym nie st vietky
povlaky a nekrdzy lahko odstranitelné a rana nie je vizudine Gisté. V zavislosti na rane moze byt obvaz v pripade neinfikovanych rén,

v stilade s indikdciou a stavom rany, meneny kazdé 2 a7 3 dni. To, ¢i nekrézy a povlaky odstranit mechanicky, zavisi od stavu rany. V
pripade tazko odstranitelnych obvézov sa odportca navinéit obvazy na rane roztokom na rany na dobu aspon 5 mint, kym nie je mozné
pozvolné odstranenie obvazov bez traumatizdcie povrchov rany. V pripade hrubych, prilepenych fibrinovych poviakov alebo nekréz sa
najskdr odporuca chirurgické odstranenie neZivotaschopného tkaniva z rany (débridement).

Na vyGistenie rany mozno pouZit inertné obvézy alebo obklady na rany namocené pripravkom ActiMaris® Sensitiv roztok na rany (pozii tie?
oddiel 9: Interakcie).

Aplikdcia by mala prebiehat najlepSie vo forme klasickej mokrej/suchej fazy (,moist balance").

Trvanie mokrej fazy treba prispdsobit v zavislosti od hrubky a pevnosti fibrinovych potahov, mikrobidinej kolonizécie, maceracie okrajov
rany alebo podrazdenia.

- Stabilné okolie rany, ¢isty spodok rany bez mikrobidinej abnormality:
=> Odportcanie: Doba pdsobenia 5az 10 mintt

- Fibrinovy potah, bez mikrobidlnej abnormality, plati aj pri macerdcii okrajov rany alebo podrazdent:
=> Odportcanie: Doba pdsobenia 15 mindt

- Fibrinovy potah, zapdchajce, Skodlivymi mikroorganizmami silne kolonizované rany:
-> Odportcanie: Doba pdsobenia 20 mint

Pri aplikécii roztoku na rany davajte pozor, aby sa flasa nedotkla koZe alebo rany pacienta, aby sa predislo kontamindcii alebo zavleceniu
Skodlivych mikroorganizmov.
4. Tkanivova ia a bi ibilita
Pripravok ActiMaris® Sensitiv roztok na rany je vhodny na dlhodobu, ako aj opakovanu aplikdciu pri prevazoch, a to aj pri podrazdenej koZi
a sliznici, Aplikdcia je bezbolestnd a je obecne dobre tolerovand aj alergikmi. Brzdenia procesu granulécie a epitelizacie sa netreba obévat.
Pripravok ActiMaris® Sensitiv roztok na rany je z dermatologického hladiska bez rizika.
5. Rizika pri nespravnom pouZivani

- Nesprévne pouzivanie mdZe spsobit rozmocenie okrajov rany

- Moznost krizovej kontaminécie medzi ranami alebo pacientmi pri nespravnom zaobchadzani s tubou/flaSou
6. Vedlajsie icinky
Zo skusenasti z Klinickej praxe vyplyva, Ze sa doteraz, a to len velmi ojedinele, vyskytli nasledujlice priznaky:

- prechodné pocity fahkého palenia v pripade citlivych rén

7. Kontraindikacie
KedZe alergie nie je mozné nikdy dplne vylicit, nesmd byt pripravky ActiMaris® Roztok na rany ani ActiMaris® Gél na rany pouzivané v
pripade zndmych alergii, alebo ak je podozrenie na alergiu u niektorej z ich zloZiek.

8. Aplikacné obmedzenia

Tehotenstvo a doba dojCenia:

Neexistujt dokazy o génotoxicite, karcinogenite alebo Skodlivych Ucinkoch zloziek pripravku na ludsky plod. Z dovodu absencie Studif
adihodobych skisenosti u tehotnych a dojéiacich Zien by véak mal byt pripravok ActiMaris® Sensitiv roztok na rany v tychto pripadoch
poufZity len po dokladnom postiden prinosu a rizika lekdrom.

Dojcatd a malé deti
Z dovodu nedostatku dihodobych skiisenosti je potrebné pripravok ActiMaris® Sensitiv roztok na rany v tychto pripadoch pouzif len po
dokladnom postideni prinosu a rizika lekérom.

9. Interakcie

Pripravok ActiMaris® Sensitiv roztok na rany m4, ako biofyzikélny komplex, vdaka obsahu reaktivnych foriem kyslika (102 + OCI, tzv. ROS
l4tok) energetické a oxidacné Ucinky, a preto su¢asna kombindcia s inymi lokalne aplikavanymi aktivnymi latkami a/alebo interaktivnymi
obkladmi ran zésadne nie je nutnd. Je potrebné predchddzat kontaktu s inymi, neZ drahymi kovmi. Pa aplikécii pripravku ActiMaris®
Sensitiv roztak na rany méZe byt rana zakrytd modernymi typmi obkladov na rany.

Na druhej strane preukdzali klinické Studie dobru toleranciu pripravku s modernymi obkladmi na rany, ako st obklady s obsahom striebra
Takisto existuj dostatocné klinické dokazy ohfadom dobrej tolerancie v kombindcii s inertnymi, neaktivnymi obvazmi a obkladmi na rany,
ako st napr. kampresné obvazy, gazy, vankusiky, Spongie, gély, hydrovlakna, alginaty, hydrokoloidy a pod.

Subezné pouzivanie pripravku ActiMaris® Sensitiv roztok na rany s pripravkom ActiMaris® Gél na rany je mozné a prospesné.

10. Obecné bezpeénostné upozornenia

ActiMaris® Sensitiv roztok na rany je vhodny na vonkajsie pouZitie na rany na kozi a slizniciach. NepouZivajte formou infiizie alebo injekénej
aplikacie! Neprehhaﬂe‘

PouZivajte len vtedy, ak je nddobka v neporusenom, neposkodenom stave.

UdrZiavajte mimo dosah deti!

Farebné textilie mozu po kontakte s pripravkami ActiMaris® vyblednut. Pri kontakte s farebnymi textiliami tieto inned opléchnite vodou.

11. ZloZenie a technické tdaje

Voda, morské sol, chldrnan sodny.

Ciry, bezfarebny, alkalicky a hypertonicky roztok morskej soli s charakteristickou vofiou. Obsahuje 1,2 % morskej soli (sal maris), 0,04 %
NaOCla 0,004 % HOCI

12. Pokyny ohladom skladovania, exspiracie a datumu spotreby

Pripravok ActiMaris® Sensitiv roztok na rany treba uchovavat pri izbovej teplote od +5 °C do +25 °C. Chraiite flade pred priamym
sineénym Ziarenim.

Doba pouzitelnosti je 30 mesiacov. Prislusny datum exspirdcie je vytlaceny na obale.

Po prvom otvoreni flase je nutné pripravok spotrebovat v priebehu 3 mesiacov. Flasu po kazdom pouZit starostlivo uzavrite.
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ActiMaris®

Wundspullsung

ActiMaris®

Wound Irrigation Solution

Gebrauchsinformation — ActiMaris® Sensitiv Wundspiillosung

1. Produktprofil

ActiMaris® Sensitiv Wundsplillosung besteht aus Wasser, Meersalz (1,2 %), Oxychlorit NaOCI (0,04 %) und hypochlorige Séure HOCI (0,004 %).
Oxychlorit (NaOCI) und Meersalz wirken reduzierend auf wundtypische Erreger, ohne dabei das Gewebe zu schadigen. Die dekontaminie-
rende Wirkung gegen MRSA/VRE wurde positiv getestet. Die oxidative Wirkung von Oxychlorit und hypertonische Meersalzldsung sind
auch fir die Neutralisation von Wundgeriichen verantwortlich

Der basische pH-Wert von ActiMaris® Sensitiv Wundspulldsung unterstiitzt durch die Bereitstellung von OH-lonen (als Teil eines natiirlich
balancierten Redoxsystems) zusétzlich die kontrollierte Freisetzung des Sauerstoffs.

Meersalz enthalt als Hauptbestandteil Natriumchlorid (NaCl = 98 %) sowie 2 % andere Meersalze.

Der erhohte Salzgehalt von ActiMaris® Sensitiv Wundspullosung wiederum gewéhrleistet eine optimale hyperosmotische Wirkung, sodass
peri-wound Schwellungen rasch abklingen.

2. Einsatzgebiete
ActiMaris® Sensitiv WundspUilldsung ist geeignet
zur Reinigung, Befeuchtung, Dekontamination, Biofilmauflosung, Abschwellung und physiologischem Debridement, zur Schaffung eines
optimalen ,Micro Environment* von:
- akuten mechanischen Wunden (Hautlazerationen, Bisswunden, Schnitt- und Schiirfwunden, Riss- und Quetschwunden) und
postoperativen Wunden
- chronischen Wunden (Dekubitalulzera, arterio-vendse Ulzera, diabetische Ulzera)
- nekrotischen, Ubelriechenden Wunden und Tumorulzera, auch bei Kavitaten (Hohlrdumen)
- thermischen und chemischen Wunden (Verbrennungen 1. bis 3. Grades)
- Katheter-Eintrittspforten und PEG-Sonden sowie Drainagen
- venoser Ulcera
- intrathorakalen, peritonealen und Stoma-Spiilungen

zur intraoperativen Reinigung und Spilung von oberfldchlichen Wunden.

zur Befeuchtung von inaktiven Verbénden und Wundauflagen.

zum Losen verkrusteter Verbénde oder anderer verkrusteter Wundauflagen beim Verbandwechsel.

zur lokalen Behandlung an der Haut und Schieimhaut bei entziindlichen und infektiosen Prozessen.
zur Pravention der Infektion an der Schleimhaut und Haut, bei Verbrennungen und anderen Wundtypen

3. Anwendungshinweise

ActiMaris® Sensitiv Wundsptilldsung kann zimmerwarm angewendet werden (nicht tiber 30 °C). Bei Spllungen der Wunden mit erhohter
Schmerzneigung wird zur Steigerung des Wohlgefihls vor der Anwendung ein Anwérmen der benétigten Menge in einem separaten
Gebinde auf Zimmertemperatur empfohlen (Spillésung nicht mehr als 30 °C erwdrmen).

Die Dauer und Frequenz der Anwendung ist an die individuellen Wundverhaltnisse anzupassen und sollte so lange durchgefihrt werden,
bis sich alle Belage und Nekrosen leicht entfernen lassen und die Wunde optisch sauber ist. Wundabhangig kann ein Verbandwechsel bei
nicht infizierten Wunden indikations- und phasengerecht alle 2—3 Tage erfolgen; ob Nekrosen und Beldge mechanisch entfernt werden
koénnen, ist wundabhangig zu entscheiden. In Fllen schwerldsbarer Verbande empfiehlt sich ein Benetzen der Wundverbénde mit der
Wundspiillosung Uber mindestens 5 Minuten, bis ein sanftes Losen der Verb&nde ohne Traumatisierung der Wundoberflachen moglich ist.
Bei dicken, festhaftenden fibrindsen Beldgen oder Nekrosen wird primér eine chirurgische Sanierung/Debridement empfohlen.

Zur Wundreinigung kdnnen mit ActiMaris® Sensitiv WundspUilldsung getrénkte inerte Verbénde oder Wundauflagen (siehe auch Abschnitt
9: Wechselwirkungen) eingesetzt werden

Die g soll vorzug in Form der Feucht-/Tr (,Moist Balance“) erfolgen.

Die Dauer der Feuchtphase soll je nach Dicke und Festigkeit der Fibrinbelage, mikrobieller Besiedelung, Wundrandmazeration oder
Irritation entsprechend angepasst werden.

- Stabile Wundumgebung, sauberer Wundgrund ohne mikrobielle Auffalligkeit:
=> Empfehlung: 510 Minuten Einwirkzeit

- Fibrinbelag, ohne mikrobielle Auffélligkeit, gilt auch bei Wundrandmazeration bzw. Irritation:
- Empfehlung: 15 Minuten Einwirkzeit

- Fibrinbelag, (belriechende, stark von Keimen besiedelte Wunden:
=> Empfehlung: 20 Minuten Einwirkzeit

Bei der Anwendung des Wundspiilldsung darauf achten, dass die Flasche die Haut oder Wunde des Patienten nicht bertihrt, um Verunrei-
nigungen oder die Verschleppung von Mikroorganismen zu vermeiden.

4, tré it und Bi tibilitat

ActiMaris® Sensitiv Wundspiilldsung ist zur langzeitigen sowie wiederholten Anwendung beim Verbandswechsel auch bei irritierter Haut und
Schleimhaut geeignet. Die Anwendung ist schmerzarm und wird im Allgemeinen auch von Allergikern gut vertragen. Eine Hemmung der Gra-
nulation und Epithelisierung ist nicht zu beftirchten. Die ActiMaris® Sensitiv Wundspiilldsung wird dermatologisch als unbedenklich bewertet.

5. Risiken bei unsachgeméBer Anwendung
- Eine unsachgeméBe Anwendung kann zu aufgeweichten Wundréndern fihren
- Kreuz-Kontamination zwischen Wunden oder Patienten bei inkorrekter Handhabung der Tube/Flasche

6. Nebenwirkungen
Bislang sind in mehrjahriger klinischer Erfahrung nur sehr vereinzelt die folgenden Symptome aufgetreten
- Vorlibergehendes leichtes Brennen bei empfindlichen Wunden

7. Gegenanzeigen
Da Allergien nie auszuschlieBen sind, sollten die ActiMaris® Wundspullésungen oder ActiMaris® Wundgel bei bekannten Allergien oder bei
Allergieverdacht auf einen der Inhaltsstoffe nicht eingesetzt werden.

8. Anwendungseinschrankungen

Schwangerschaft und Stillzeit:

Es finden sich keine Anhaltspunkte auf Genotoxizitét, Karzinogenitat oder embryotoxische Wirkungen der Inhaltsstoffe. Aufgrund fehlender
Studien und Langzeiterfahrungen bei Schwangeren und Stillenden sollte ActiMaris® Sensitiv Wundspiilldsung jedoch in diesen Féllen nur
nach sorgfaltiger arztlicher Nutzen-Risiko-Abwégung angewendet werden.

Séuglinge und Kleinkinder:
Aufgrund ungentigender Langzeiterfahrungen soll ActiMaris® Sensitiv Wundspillgsung in diesen Féllen nur nach sorgfaltiger arztlicher
Nutzen-Risiko-Abwagung angewendet werden.

9. Wechselwirkungen

ActiMaris® Sensitiv Wundsptilldsung wirkt als bio-physikalischer Komplex durch den Gehalt an ROS-Stoffen ('0z + OCI') energetisch und
oxidierend, sodass eine gleichzeitige Kombination mit anderen lokalen, aktiven Stoffen und/oder interaktiven Wundauflagen grundsatzlich
nicht notwendig ist. Ein Kontakt mit Nicht-Edelmetallen sollte vermieden werden. Nach der Anwendung von ActiMaris® Sensitiv Wundspl-
I8sung kann die Wunde mit modernen Wundauflagen abgedeckt werden

Andererseits wurde in Klinischen Studien eine gute Vertraglichkeit mit modernen Wundauflagen wie Silber-Wundauflagen gezeigt. Ebenso
gibt es gentigend klinische Evidenz flr gute Vertraglichkeit fir die Kombination mit inerten, nicht-aktiven Verbandstoffen und Wundaufla-
gen wie z.B. Kompressen, Gazen, Kissen, Schwémmen, Gelen, Hydrofasern, Alginaten, Hydrokolloiden u. A.

Die gleichzeitige Anwendung der ActiMaris® Sensitiv Wundspillgsung mit dem ActiMaris® Wundgel ist moglich und sinnvoll.

10. Aligemeine Sicherheitshinweise

ActiMaris® Sensitiv Wundsptilldsung ist zur duBerlichen Anwendung bei Haut und Schieimhautwunden sehr gut geeignet. Nicht zur Infusion
oder Injektion anwenden! Nicht einnehmen!

Nur einwandfreie und unbeschadigte Gebinde verwenden.

Vor Kindern sicher aufbewahren!

Es st nicht auszuschlieBen, dass sich farbige Textilien nach Kontakt mit ActiMaris® Produkten entférben konnen. Bei Kontakt mit farbigen
Textilien sofort mit Wasser aussplilen.

11. Inhaltsstoffe und technische Angaben

Wasser, Meersalz, Natrium Oxychlorit.

Klare, farblose, basische und hypertone Meersalzésung mit charakteristischem Geruch; enthalt Meersalz 1,2 % (Sal Maris), NaOCI 0,04 %
und HOCI 0,004 %.

12. Lagerungshinweise, Haltbarkeit, Aufbrauchfrist

ActiMaris® Sensitiv Wundspiilldsung ist bei einer Raumtemperatur zwischen +5 © und +25 °C zu lagern; die Flaschen sind vor direkter
Sonnenbestrahlung zu schiitzen.

Die Haltbarkeit betragt 30 Monate. Das aktuelle Verfallsdatum ist auf der Verpackung aufgedruckt.

Nach Anbruch der Flasche betrégt die Aufbrauchfrist 3 Monate; Gebinde nach Gebrauch immer gut verschlieBen
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Instructions for use — ActiMaris® Sensitive wound irrigation solution

1. Product profile

ActiMaris® Sensitive wound irrigation solution is made of water, sea salt (1.2 %), sodium hypochlorite NaOCI (0.04 %) and hypochlorous
acid HOCI (0.004 %)

Sodium hypochlorite (NaOCI) and sea salt have an eliminating effect on typical sore pathogens without damaging the tissue. The
decontaminating effect against MRSA/VRE tested positive. The oxidative effect of sodium hypochlorite and hypertonic saline are also
responsible for the neutralisation of wound odours.

The alkaline pH-value of ActiMaris® Sensitive wound irrigation solution supports due to the provision of OH-ions (as part of a naturally
balanced redox system) additionally the release of oxygen. Sea salt contains sodium chloride as its main ingredient (NaCl = 98 %) as well
as 2 % other sea salts.

The increased salinity of ActiMaris® Sensitive wound irrigation solution in turn ensures an optimum hyperosmotic effect so that peri-wound
swelling subsides quickly.

2. Fields of application
ActiMaris® Sensitive wound irrigation solution is suitable:
for cleaning, humidification, decontamination, biofilm resolution, reduction of swelling and physiological debridement, to create an optimal
“micro environment” of
- acute mechanical wounds (skin lacerations, bites, cuts, abrasions, fissures and contusions) and post-operative wounds
- chronic wounds (pressure ulcers, arteriovenous ulcers, diabetic ulcers)
- necrotic, malodorous wounds and ulcerating tumours, even with cavities (hollow spaces)
- thermal and chemical wounds (burns st to 3rd degree)
- entry portals of urological catheters and PEG tubes and drains
- venous ulcers
- intrathoracic, peritoneal and ostomy rinses

for intra-operative cleaning and irrigation of superficial wounds.

for moistening of bandages and wound dressings.

during dressing changes to loosen encrusted bandages or other encrusted wound dressings.

for the local treatment of the skin and mucous membrane in inflammatory and infectious processes.
for the prevention of infection at the mucous membrane and skin, burns and other wound types.

3. Application instructions

ActiMaris® Sensitive wound irrigation solution can be applied at room temperature (not above 30° C). In the event of strong pain, it is sug-
gested that the necessary amount is heated to body temperature in a separate container before use (irrigation solution shall not be heated
above 30° C). The duration and frequency of application should be adapted to the individual wound conditions and should be carried out
until all deposits and necrosis are easily removed and the wound is visually clean. Depending on the wound condition, a bandage change
can be done for non-infected wounds according to indications and phases, every 2 to 3 days. Whether necroses and coatings can be me-
chanically removed is depending on the wound condition. In cases of difficult to remove bandages it is recommended to hydrate the wound
dressings with wound irrigation solution for at least 5 minutes until a smooth removal of bandages without trauma to the wound surface is
possible. A primary surgical therapy is recommended with thick, firmly adhering fibrinous or necrotic wound deposits.

For cleaning wounds, inert bandages or other wound dressings soaked with ActiMaris® Sensitive wound irrigation solution (see also
Section 9: Interactions) can be used

The application should preferably be in the form of the classic wet/dry phase (“moist balance”).

The duration of the wet phase is to be adjusted accordingly depending on the thickness and strength of the fibrin coating, microbial
colonisation, wound edge maceration or irritation.

- Stable wound environment, clean wound bed without microbial load:
=> Recommendation: 5-10 minutes of application time

+ Fibrin coating, without microbial load, also applied to wound edge maceration or irritation
= Recommendation: 15 minutes of application time

- Fibrin coating, malodorous wounds, heavily populated by bacteria:
-> Recommendation: 20 minutes of application time

Be careful when applying the wound irrigation solution so that the bottle does not touch the skin or wound of the patient in order to prevent
contamination or the spread of micro-arganisms.

4. Tissue tolerance and biocompatibility

ActiMaris® Sensitive wound irrigation solution is suitable for long-term as well as repeated use during bandage changes even with irritated
skin and mucous membrane. The application is almost painless and is generally well tolerated by allergy sufferers. Inhibition of granulation
and epithelialisation is not to be feared. ActiMaris® Sensitive wound irrigation solution is dermatologically assessed as safe.

5. Risks following improper use
- Improper use may cause softened wound edges
- Cross-contamination between wounds or patients with incorrect handling of the tube/bottle

6. Side effects
Sa far, in several years of clinical experience, the following symptoms occasionally occurred:
- Slight temporary burning sensation in case of sensitive wounds

7. Contraindications
Since allergies can never be excluded, ActiMaris® wound irrigation solutions or ActiMaris® wound gel should not be used with known or
suspected allergies to any of its ingredients.

8. Restrictions on use

Pregnancy and lactation:

There is no found evidence of genotoxicity, carcinogenicity or embryotoxic effects of the ingredients. Due to the lack of studies and long-
term clinical experience with pregnant and breast-feeding women, ActiMaris® Sensitive wound irrigation solution should be used in these
cases only after careful medical benefit-risk assessment.

Infants and toddlers.
Due to insufficient experience of long-term exposure, ActiMaris® Sensitive wound irrigation solution should only be applied after careful
medical benefit-risk assessment

9. Interactions

ActiMaris® Sensitive wound irrigation solution acts energising and oxidising as a bio-physical compound due to the content of ROS sub-
stances ('0 + OCI), which is why a simultaneous combination with other local, active substances and/or interactive wound dressings is
in principle unnecessary. Contact with non-precious metals should be avoided. The wound can be covered with modern wound dressings
after applying ActiMaris® Sensitive wound irrigation solution

0On the other hand, a good compatibility with modern wound dressings such as silver dressings has been shown in clinical trials. Likewise,
there is ample clinical evidence of good tolerability when combined with inert, non-active bandages and wound dressings such as
compresses, gauze, pads, sponges, gels, hydro fibres, alginates, hydrocolloids etc.

The concomitant use of ActiMaris® Sensitive wound irrigation solution with ActiMaris® wound gel is possible and useful

10. General safety instructions

ActiMaris® Sensitive wound irrigation solution is suitable for external wounds on skin or mucous membrane. Do not use for infusion or
injection! Do not swallow!

Use only closed and undamaged containers. Keep out of the reach of children!

Itis possible for coloured fabrics to fade after contact with ActiMaris® products. Rinse immediately with water after contact with coloured fabrics

11. Composition and technical information

Water, sea salt, sodium hypochlorite.

Clear, colourless, alkaline and hypertonic sea salt solution with characteristic smell; contains 1.2 % sea salt (Sal Maris), 0.04 % NaOC!
and 0.004 % HOCI

12. Storage specification, duration, expiry date

ActiMaris® Sensitive wound irrigation solution has to be stored at room temperature between +5° and +25° C. Protect the bottle from
direct sunlight.

The shelf life is 30 months. The current expiry date is printed on the packaging.

After opening the bottle, the period of use is 3 months. Always close the bottle tightly after use.
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