Popis vyrobku

Cosmos® Wound Spray je pfipravek

pro bezholestné cisténi, vyplachovani,
zvlhcovénia o3etfovani akutnich,
chronickych ainfikovanych ran nebo
popalenin 1.a 2. stupné.

Obecné informace

Cosmos® Wound Spray je roztok pro
cisténi, vyplachnuti, zvlhceni a o3etieni
ran, ktery Ize pouzit spolecné s krytim
ran a obvazy, a to na akutni, chronické a
infikované rany nebo popaleniny
1.a2.stupné.

Cosmos® Wound Spray isti rany
mechanicky. Obsazené povrchové aktivni
latky zajistuji pohodIné a bezbolestné
Cisténirany. Cosmos® Wound Spray
podporuje proces hojeni ran zajisténim
vysokého stupné cisticiho a zvIh¢ujiciho
ti¢inku v mistech, kde se aplikuje.
Cosmos® Wound Spray Ize také pouzit
kantiseptickému ¢isténi, zmékéeni a
odstranéni obvazovych materiald, které
jsou vysusené a piilnuté na povrchu rny,
aniz by zplisobovaly sekundai poranéni.
Patogenni mikroorganismy usazené na
krycich materidlech budou béhem procesu
hojeni eliminovany. Antimikrobialni
ti¢inek roztoku Cosmos® Wound Spray
nabizi idealni feseni pfi prevenci tvorby
biofilmu na obvazech akryti.

Cosmos® Wound Spray nezpomaluje
granulaci ani epitelizaci.

Nedrazdia nezpiisobuje bolest.

Cosmos® Wound Spray nezpisot

klinicky ovéfena, dermatologicky
nezavadna a je povazovana za slozku prvni
volby pi o3eteni ran.* Pro zdravy proces
obnovy rény se Cisténia o3etfovani rany
musi provédét v pravidelnych intervalech.
*Consensus on Wound Antisepsis: Update
2018 - Skin Pharmacol Physiol 2018;
31:28-58, D01:10.1159/000481545.
Indikace

i i énebo é akutni

Vyckejte priblizné 5 az 10 minut, nez
kryci materialy zméknou, a opatrné je
odstraiite z rény.

Omezeni pouiti

Pouziti béhem téhotenstvia kojeni:
Vzhledem k tomu, ze nedochdzi k
systémovému vstfebavani polyhexanidu,
pravdépodobnost jeho vylucovani do
matefského mléka je téméf nulova. Kvilli

rany (napf. fezné rany, odreniny, trzné
rany G operacnirany)

. Infikované nebo neinfikované
chronické rany (napf. diabetické viedy,
vendzni viedy, dekubity atd.)

iii. Popaleniny 1.a2.stupné (tepelna

poranéni nebo poleptani)

. Poranéni elektrickym proudem

V. Poskozenizpisobend ozafenim

i. Vhodny k ¢isténi a udrzovani

povrchové vrstvy rany pred aplikaci
kryti

ii. Vhodny k antiseptickému ¢isténi,

zmékceni obvazi; pfi
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kryti, polstarki na rany, které jsou
vysusené, kontaminované a piilnuté
kréné

Navod k pouziti

Cosmos® Wound Spray Ize aplikovat
piimo na ranu nebo na obvaz Ci kryti.
Celou ranu a jeji okoli je tfeba dikladné
odistit roztokem Cosmos® Wound Spray,
aby se minimalizovalo riziko prenosu

precitlivélost a lze jej bezpecné pouzivat
po dlouhou dobu. Soucasné také

chrani pfed multirezistentnimi (napf.
MRSA, VRE) a mykotickymi patogeny.
Cosmos® Wound Spray je také dobfe
snasen alergiky a diabetiky a je vhodny
k pouZiti pro détskou a citlivou pokozku.
Slozka polyhexanid byla nescetnékrat

a do
povrchové vrstvy rany. Aplikaci lze
opakovat podle stavu rany bez jakychkoli
Casovych omezeni. V piipadé pouziti
ke zmékéenikryti a obvazi, které
piilnou k povrchu rany, kryci materialy
diikladné navlhcete pripravkem
Cosmos® Wound Spray.

dostatku klinickych studii a zkusenosti
s pouzitim u téhotnych a kojicich zen Ize
roztok Cosmos® Wound Spray s opatrnosti
pouzit pouze po predchozim lékafském
vysetfeni.
Novorozenci a kojenci: Kvili
nedostatku klinickych idaji smi byt
Cosmos® Wound Spray u novorozencii a
kojencil pouzivan pouze pod pfisnym a
peclivym lékafskym dohledem.
Vedlejsi ucinky
Cosmos® Wound Spray obsahuje
polyhexanid. Pfestoze neexistuje zadné
upozornéni pro Cosmos® Wound Spray,
bylo hlaseno, e polyhexanid miize
ve vzacnych piipadech zpisobit
anafylakticky Sok (u méné nez 1 pacienta
210000). V pripadé potieby se pred
poutzitim doporucuje testovani alergické
pokozky. Pacienti s precitlivélosti
na polyhexanid nesmi vyrobek
pouzivat. Ackoli polyhexanid ma jako
antimikrobialni slozka cytotoxicky ucinek,
bylo zjisténo, ze index biokompatibility
roztoku Cosmos® Wound Spray je > 1
amavysokou tkarovou kompatibilitu.
Cosmos® Wound Spray miize zpiisobovat
alergické reakee, jako je svédéni
(kopfivka) a vyrazka (ekzém). Ve velmi
vzacnych pripadech se po aplikaci roztoku
Cosmos® Wound Spray miiZe objevit
pocit pélent, tento pocit viak odezni po
par minutach.

Kontraindikace

Cosmos® Wound Spray nepouzivejte v
nasledujicich pipadech:

. Pripravek nenivhodny k pouZiti pfi
operacich hyalinnich chrupavek a
aseptickych operaci kloubd, v oblasti
stiedniho a vnitiniho ucha a oci (pokud
se Cosmos® Wound Spray dostane do
kontaktu s aseptickou chrupavkou,
okamZité misto omyjte Ringerovym
nebo fyziologickym roztokem).
Pokud je zndmo nebo existuj
podezfeni, Ze je pacient precitlivély na
nékterou ze slozek vyrobku.

. U centréIniho nervového systému
ameningd.

Vkombinaci s aniontovymi povrchové
aktivnimi latkami, cisticimi mydly,
krémy, oleji, enzymy atd. Tyto latky
musi byt pred aplikaci zcela odstranény
zpovrchurdny.

. U peritonedlnilavaZe a vyplachu.
Nesmi se pouzivat v obdobi prvnich
€ty mésicii téhotenstvi.

Vzdvislosti na vyhodnoceni rizika a
prospésnosti musi byt jeho pouzitiv
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Souhrn technickych

Tento vyrobek predstavuje zdravotnicky
prostedek tfidy Il podle pravidla

13 piilohy IX smérnice 93/42/EHS o
zdravotnickych prostredcich a dodatki
2007/47/ES.

Slozeni: voda, poloxamer a polyhexanid
(PHMB, 0,1%).

Vzhled a zapach: ciry, bezbarvy roztok,
téméf bez zapachu.

Trvanlivost: viz datum pouzitelnosti.
Uzdvér pevné utahnéte a skladujte

v chladném, suchém a nemrazivém
prosttedi. Trvanlivost vyrobku ¢ini 3

(tfi) roky pfi skladovani pfi pokojové
teploté. Otevieny vyrobek neskladujte pfi
teploté vy3sinez 25 °C. Otevieny vyrobek
spottebuje do 8 (osmi) tydni.

Datum posledni revize textu: 2022-11-10
&3 Popis vyrobku

Cosmos® Wound Spray je vjrobok na
bezbolestné Cistenie, irigaciu, zvih¢ovanie
aosetrenie akitnych, chronickycha
infikovanych rana popélenin 1.a 2.
stupiia.

pozdéjsi fazi téhotenstvi na
zékladé ékarského doporuceni.
Varovéni a bezpecnostni opatreni
Ped pouZitim si peclivé prectéte
pokyny. Pouze pro vnéjsi pouZiti na kiizi.
Nepouzivejte k infuzim nebo injekcim.
Nepolykejte! Uchovavejte mimo dosah
déti. NepouZivejte, pokud je tésnéni
poskozené. Vyrobekihned po poufiti
uzaviete, aby nedoslo ke kontaminaci.
Rozprasovaci hlavice vyrobku musi byt
chrénéna pred pfimym kontaktem, aby
se zabrénilo kontaminaci pfi pouzii.
Uchovévejte v pivodnim baleni. Chraiite
ped slunecnim svétlem. Zlikvidujte v
souladu s mistnimi predpisy.

Cosmos® Wound Spray je roztok na
Cistenie, irigaciu, zvlhcovanie a oSetrenie
akatnych, chronickych a infikovanych
ranapopalenin 1. 2. stupia urceny na
poutitie spolu s materialmi, ako st obvazy,
krytia a vankusiky na rany.

Cosmos® Wound Spray Cisti rany
mechanicky. Povrchovo aktivne
latky v jeho zlozeni umoziuji

pohodiné a bezbolestné cistenie.
Cosmos® Wound Spray podporuje proces
hojenia rany zabezpecenim vysokého
stupiia Cistiaceho a zvlhcujiceho tcinku v
aplikovanej oblasti.

Cosmos® Wound Spray sa d pouzit aj

na antiseptické cistenie, zmakcenie

a flovanie krycich
ktoré s vysusené a prilnuté k rane bez
toho, aby sposobili sekundarnu traumu.
Pocas procesu sa eliminuji patogénne
mikroorganizmy, ktoré sa usadili na
materialoch. Antimikrobidlny i¢inok
roztoku Cosmos® Wound Spray poskytuje
idealne riesenie na zabranenie tvorby
biofilmu na obvézoch a krytiach.
Cosmos® Wound Spray nespomaluje
granuldciu ani epitelizaciu.

Nespdsobuje podrazdenie ani bolest.
Cosmos® Wound Spray nespdsobuj

®

vii. Vhodny na antiseptické Cistenie,
zmékéenie a odstranenie krycich
materidlov, t. j. obvézov, krytiaa
vankusikov na rany, ktoré st vysusené,
kontaminované a prilnuté k rane

Navod na pouzitie

Cosmos® Wound Spray samoze

aplikovat priamo na ranu, ako aj na

obvaz alebo krytie. Celd rana a jej okolie
by samali dokladne vycistit pouzitim
pripravku Cosmos® Wound Spray
naminimalizovanie rizika prenosu

Ziadnu precitlivenost a moze sa bezpecne
pouzivati dlhodobo. Zaroveii chrani

pred patogénmi odolnymi proti roznym
liekom (napr. MRSA, VRE) a mykotickymi
patogénmi. Cosmos® Wound Spray
dobre zndsaju aj alergici a diabetici a
jevhodny aj pre detia citlivi pokozku.
Prisada polyhexanid je mnohonsobne
klinicky odskusand, je dermatologicky
neskodné a povazuje sa za prostriedok

€. 1 naoetrenie ran*. Na zabezpecenie
zdravého procesu hojenia by sa mala rana
pravidelne istit a o3etrovat.
*Consensus on Wound Antisepsis: Update
2018 - Skin Pharmacol Physiol 2018;
31:28-58,D01:10.1159/000481545.
Indikacie

i Infikované alebo neinfikované akiitne
rany (napriklad rezné rany, odreniny,
trzné alebo chirurgické rany)

ii. éalebo

a mov

na povrch rany. Aplikicia samoze
zopakovat podla stavu rany bez
akéhokolvek casového obmedzenia. V
pripade poutitia na zmakcenie kryti a
obvazov, ktoré prilnuli k povrchu rany,
materialy dokladne navIhcite roztokom
Cosmos® Wound Spray. Pockajte priblizne
5—10minut, kym zmakn, a potom ich
opatrne odstrafite z rany.
Obmedzenia pouZitia

Pouzitie pocas tehotenstva a dojcenia:
pretoze polyhexanid nema ziadnu
schopnost absorpcie do systému,
pravdepodobnost jeho vylicenia do
materského mlieka je takmer nulova.
Zdovodu nedostatku klinickych

Stadii a skusenosti s tehotnymia
dojciacimi zenami by sa mal pripravok
Cosmos® Wound Spray pouzivat opatrne a
pod lekarskym dohladom.

chronické rany (napr. diabetické vredy,
vendzne vredy, dekubity atd)

i. Popleniny 1.a 2. stupia (tepelné

alebo chemické poranenia)

Rany spasobené zésahom elektrického

pridu

. RanyzoZiarenia

i. Vhodny na vycistenie a o3etrenie
povrchu rany pred aplikéciou krytia

=
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fenci a dojcatd: z dovodu
nedostatocnych klinickych ddajov by sa
mal Cosmos® Wound Spray pouzivat u
novorodencov a dojciat len pod prisnym
lekarskym dohladom.
nky
Cosmos® Wound Spray obsahuje
polyhexanid. Aj ked neexistuje ziadna
notifikicia v sivislosti s pripravkom
Cosmos® Wound Spray, bolo hlésené,

@

7e polyhexanid moze v zriedkavych

pripadoch spasobit anafylakticky

3ok (menej ako u 1 pacienta 10 000).

V pripade potreby sa pred pouzitim

odportica vykonat alergicky kozny

test. Pacienti so zvysenou citlivostou

na polyhexanid nesmi tento vyrobok

pouzivat. Aj ked'ma polyhexanid ako

antimikrobidlna ltka cytotoxicky

ticinok, index biokompatibility

pripravku Cosmos® Wound Spray je >1

amé vysoku tkanivovi kompatibilitu.

Cosmos® Wound Spray moze sposobit

alergické reakcie, napriklad svrbenie

(zihfavka) a vyrazky (ekzém). Vo velmi

zriedkavych pripadoch moze dojst k pocitu

mierneho palenia po aplikdcii pripravku

Cosmos® Wound Spray, tento pocit vsak po

niekolkych minitach zmizne.

Kontraindikacie

Pripravok Cosmos® Wound Spray

nepouzivajte v nasledujucich pripadoch:

Nie je vhodny na pouZitie pri

operacidch sklovitych chrupavieka pri

aseptickych chirurgickych zakrokoch
na kiboch, v strednom a vnitornom
uchuavociach (ak sa pripravok

Cosmos® Wound Spray dostane do

kontaktu s aseptickou chrupavkou,

okamzite ju umyte Ringerovym alebo
fyziologickym roztokom).

. Akje u pacienta podozrenie, alebo je
znéma precitlivenost na ktorikolvek
zlozku vyrobku.

. Poutitie na centralny nervovy systém

alebo mozgové blany.

Poutitie spolu s anionovymi povrchovo

aktivnymi latkami, mydlami, krémami,

olejmi, enzymami atd. Tieto latky treba

pred pouzitim kompletne odstranit z

povrchurany.

. Poutitie na peritonedlny vyplacha
umyvanie.
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6. Pripravok sa nesmie pouzivat'v prvych

Styroch mesiacoch tehotenstva.
V zdvislosti od vyhodnotenia vyhod a
rizik musi byt jeho pouzitie v neskorej
faze tehotenstva postidené na zéklade
lekérskeho odporicania.
Varovania a bezpecnostné opatrenia
Pred pouzitim si pozorne precitajte
pokyny. Len na vonkajsiu aplikiciu na
pokozku. Nepouzivajte formou infiizie
alebo injekcie. Neprehitajte! Uchovavajte
mimo dosahu deti. NepouZivajte, ak
je tesnenie poskodené. Na zabranenie
kontamindcii vyrobok hned po poufiti
uzavrite. Rozprasovacia hlavica produktu
by mala byt chrénend pred priamym

aby sa zabranilo inacii

pocas pouzivania. Uchovévajte iba
voriginalnom baleni. Chréiite pred
sinkom. Zlikvidujte v silade s miestnymi
predpismi.
Zhrnutie technickych udajov
Tento vyrobok je zdravotnicka pomdcka
triedy IIl podla pravidla 13 v prilohe IX
smernice 93/42/EHS o zdravotnickych
pomdckach a dal3ich doplneni 2007/47/ES.
Prisady: voda, poloxamér a polyhexanid
(PHMB, 0,1 %).
Vzhlad azapach: ¢iry, bezfarebny a takmer
bezzapachu.
Trvanlivost: pozrite si datum exspiracie.
Pevne uzavrite uzéver a skladujte na
chladnom, suchom mieste chranenom
pred mrazom. Skladovatelnost je 3 (tri)
roky priizbovej teplote. Otvoreny vyrobok
neskladujte pri teplote nad
25°C. Otvoreny vyrobok spotrebujte do 8
(osmich) tyzdiov.
Datum poslednej revizie textu: 2022-11-10
(CI3 opis proizvoda
Cosmos® Wound Spray je bezbolno
sredstvo za Ciscenje, ispiranje, hidrataciju i

njegu akutnih, kronicnih i inficiranih rana
te opeklina 1.1 2. stupnja.

Opce informacije

Cosmos® Wound Spray je otopina za
Ciscenje, irigaciju, hidratacijui njequ koja
se koristi zajedno s materijalima kao $to
suzavoji, obloge i jastucici za akutne,
kroni¢neiinficirane rane kao i opekline
1.i2. stupnja.

Cosmos® Wound Spray mehanicki Cisti
rane. Povrsinski aktivne tvari u sastavu
omogucuju udobno i bezbolno ¢iscenje.
Cosmos® Wound Spray podupire proces
zacjeljivanja rana osiguravajuci vrlo
pozitivan ucinak iscenja i hidratacije na
nanesenim podrugjima.

Cosmos® Wound Spray takoder se

moze koristiti za antisepticko iscenje,
omeksavanje i uklanjanje materijala za
previjanje koji su osuseni i zalijepljeni za
ranu bez izazivanja sekundarne traume.
Patogeni mikroorganizmi koji su se
nastanili na materijalima bit ce eliminirani
u procesu. Antimikrobni ucinak spreja
Cosmos® Wound Spray nudi idealno
rjesenje za sprjecavanje stvaranja biofilma
nazavojimaioblogama.

Cosmos® Wound Spray ne inhibira
granulacijuili epitelizaciju. Nema
niiritirajuca ni bolna svojstva.

Cosmos® Wound Spray ne izaziva
preosjetljivosti moze se sigurno

koristiti dulje vrijeme. Istodobno

stiti od multirezistentnih (npr.

MRSA, VRE) i gljivicnih patogena.
Cosmos® Wound Spray dobro podnose
ialergicari i dijabeticari te je pogodan
zadjecuiosjetljivu kozu. Sastojak
poliheksanid je milijun puta klinicki
dokazan, dermatoloski neskodljivi smatra
se prvim izborom za lijecenje rana*. Za
zdrav proces oporavka rane, Ciscenje i
njegu rane treba provoditi u redovitim
intervalima.

*Consensus on Wound Antisepsis: Update
2018 - Skin Pharmacol Physiol 2018;
31:28-58, D01:10.1159/000481545.
Indikacije

i Inficirane ili neinficirane akutne

ispitivanja iiskustava s trudnicama
dojiljama, sprej Cosmos® Wound Spray
se smije pazljivo koristiti samo nakon
lijecnicke procjene.

Zanovorodencad i dojencad: zbog

ih klinickih podataka,

rane (npr. posjekoti
razderotine ili kirurske rane)

i. Inficirane ili neinficirane kronicne
rane (npr. dijabeticki ulkusi, venski
ulkusi, dekubitus, itd.)

iii. Opekline 1.i2. stupnja (termalneili

kemijske rane)

. Rane uzrokovane elektri¢nom strujom

Radijacijske rane

i. Prikladno za ¢iscenje i odrzavanje

povriine rane prije previjanja

ii.. Prikladno za antisepticko ciscenje,

omeksavanje i uklanjanje
materijala za previjanje, tj. zavoja,
obloga i jastucica koji su osuseni,
kontaminiranii zalijepljeni za ranu

Upute za upotrebu

Cosmos® Wound Spray moze se nanositi

izravno naranu, kao i na zavoje i

obloge. Cijelu ranu i njezinu okolicu

potrebno je temeljito ocistiti sprejem

Cosmos® Wound Spray kako bi se smanjio

rizik od prijenosa kontaminanata i

mikroorganizama na povrsinu rane.

Primjena se moze ponoviti ovisno o stanju

rane bez ikakvih vremenskih ogranicenja.

Uslucaju upotrebe za omek3avanje

obloga i zavoja koji prianjaju na povrsinu

rane, materijale dobro namocite sprejem

Cosmos® Wound Spray. Pricekajte otprilike

5-10 min za omek3avanje i pazljivo

izvaditeizrane.

Ogranicenja upotrebe

Upotrebljavajte tijekom trudnoce i

dojenja: buduci da poliheksanid nema

sustavnu apsorpciju, vjerojatnost
njegovog izlucivanja u majcino mlijeko je
gotovo nula. Zbog nedostatka klinickih

==z =
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sprej Cosmos® Wound Spray se smije

primjenjivati na novorodencadi i

jencadi samo pod strogim i pomnim

ickim nadzorom.

Nuspojave

Cosmos® Wound Spray sadrzi

poliheksanid. lako nema obavijesti za

Cosmos® Wound Spray, objavljeno je da

poliheksanid moze izazvati anafilakticki

3ok 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.
lako poliheksanid ima citotoksicni ucinak
kao antimikrobno sredstvo, utvrdeno

jeda jeindeks biokompatibilnosti

spreja Cosmos® Wound Spray >1i

ima visoku tkivnu kompatibilnost.

Cosmos® Wound Spray moze izazvati

alergijske reakcije kao $to su svrbez

(urtikarija) i osip (ekcem). U vrlo rijetkim

slucajevima moZe se javiti blagi osjecaj

peckanja nakon nanosenja spreja

Cosmos® Wound Spray, no taj osjecaj

nestaje nakon nekoliko minuta.

Kontraindikacije

Nemojte koristiti Cosmos® Wound Spray u

sljedecim slucajevima:

1. Nije prikladan za upotrebu u hijalinoj
hrskavici i asepticnim operacijama
zglobova, usrednjem i unutarnjem uhu
te u oku (ako Cosmos® Wound Spray
dode u dodir s asepticnom hrskavicom,
odmah isperite Ringerovom otopinom
ilifizioloskom otopinom).

~

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

Na sredisnjem Zivcanom sustavu ili
meninksu.

Zajedno s anionskim surfaktantima,
sapunima za iscenje, kremama,
uljima, enzimima itd. Ove tvari treba
upotpunosti ukloniti s povrsine rane
prije upotrebe.

Zaperitonealno ispiranje i pranje.
Ne smije se koristiti u prva cetiri
mjeseca trudnoce.

0Ovisno o omjeru koristii rizika, njegovu
primjenu u kasnijoj trudnoci treba
procijeniti prema preporuci lijecnika.
Upozorenja i mjere opreza

Prije upotrebe pazljivo procitajte upute.
Samo za vanjsku primjenu na kozu. Ne
koristite u svrhu infuzije ili injekcije.

Ne gutatil DrZite izvan dohvata djece.
Nemojte koristiti ako je poklopac
ostecen. Zatvorite proizvod odmah
nakon upotrebe kako biste izbjegli bilo
kakvu kontaminaciju. Glavu rasprivaca
proizvoda trebate zastititi od izravnog
kontakta kako bi se izbjegla kontaminacija
tijekom upotrebe. Cuvajte samou
originalnom pakiranju. Zastitite od
sunceve svjetlosti. Odlozite u skladu s
lokalnim propisima.

Sazetak tehnickih informacija

Ovaj proizvod je medicinski proizvod
klase Ill u skladu s pravilom 13 Dodatka
IX Smjernice 0 medicinskim proizvodima
93/42/EEZ iizmjenama i dopunama
2007/47/EL.

Sastojci: voda, poloksamer i poliheksanid
(PHMB, 0,1%).

Izgled i miris: Bistro, bezbojno i gotovo
bez mirisa.

Rok trajanja: Pogledajte datum isteka.
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Cursto zatvorite cep i Cuvajte na hladnom,
suhom mjestu bez mraza. Rok trajanja
je 3 (tri) godine na sobnoj temperaturi.
Nemojte cuvati otvoreni proizvod na
temperaturi iznad 25 °C. Otvoreni
proizvod potroite u roku od 8 (0sam)
tjedana.

Datum revizije teksta: 2022-11-10

B opisizdelka

Cosmos® Wound Spray je izdelek za
nebolece Cicenje, izpiranje, vlazenje in
nego akutnih, kroni¢nih in okuzenih ran
teropeklin 1.in 2. stopnje.

Splo3ne informacije

Cosmos® Wound Spray je raztopinaza
Ciscenje, izpiranje, vlazenje in nego, ki se
uporablja skupaj z izdelki kot so povoji,
obloge in zlozenci za akutne, kroni¢ne in
okuzene rane ter opekline 1.in 2. stopnje.
Cosmos® Wound Spray rane Cisti
mehansko. Povrsinsko aktivne snoviv
njegovi sestavi zagotavljajo udobno in
nebolece Ciscenje. Cosmos® Wound Spray
podpira postopek celjenjaranz
zagotavljanjem zelo pozitivnega ucinka
Ciscenja in vlazenja na podrogjih uporabe.
Cosmos® Wound Spray se lahko uporablja
tudiza antisepticno Cicenje, mehcanje
in odstranjevanje oblog in povojev,

ki so se posusili in prilepili na rano,

brez povzrocanja sekundarne travme.
Pritem bodo uniceni tudi patogeni
mikroorganizmi, ki so se naselili na
materialu. Protimikrobni ucinek
Cosmos® Wound Spray zagotavlja idealno
resitev za preprecevanje nastajanja
biofilma na povojih in oblogah.

Cosmos® Wound Spray ne zavira
granulacije ali epitelizacije. Nima
lastnosti, ki bi povzrocale drazenje ali
bolecino. Cosmos® Wound Spray ne
povzroca preobcutljivosti in se lahko

varno uporablja dalj3i cas. Hkrati 3citi

pred multirezistentnimi patogeni (npr.

MRSA, VRE) in glivicnimi povzroitelji.

Cosmos® Wound Spray dobro prenasajo

tudi alergikiin diabetiki ter je primeren

za otroke in obcutljivo kozo. Sestavina
poliheksanid je klinicno dokazana,
dermatolosko neskodljivain velja za
prvoizhiro za zdravljenje ran*. Za zdrav
postopek celjenja rane je treba rane Cistiti
innegovativ rednih intervalih.

*Consensus on Wound Antisepsis: Update

2018 - Skin Pharmacol Physiol 2018;

31:28-58, D01:10.1159/000481545.

Indikacije

i. Okuzene ali neokuzene akutne rane

(npr. ureznine, odrgnine, raztrganine

alikirurske rane)

ii. Okuzene ali neokuzene kronicne
rane (npr. diabeticne razjede, venske
razjede, dekubitus itd.)

iii. Opekline 1.in 2. stopnje (termicne in

kemicne poskodbe)

Rane, ki jih povzroci elektricni Sok

Rane zaradi sevanja

i. Primerno za Giscenje in vzdrzevanje

povrsine rane pred namestitvijo
obloge

ii. Primerno za antisepticno Ciscenje,

mehdanje in odstranjevanje materiala
obloge, npr. povojev, oblog in
zlozencev, ki je posusen, okuzen in
prilepljen narano

=
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Navodila za uporabo

Cosmos® Wound Spray se lahko nanese
neposredno na rano, povoj ali oblogo.
Celotno rano je treba temeljito oistiti
zCosmos® Wound Spray, da zmanjsate
tveganje prenosa kontaminantov in
mikroorganizmov na povrsino rane. Nanos
lahko ponovite glede na stanje rane brez
casovnih omejitev. Materiale temeljito

navlazite z Cosmos® Wound Spray, ce
ga uporabljate za mehcanje oblog in
povojev, ki so se prilepili na povrsino
rane. Pocakajte pribl. 5 do 10 minut,
da se material zmehcain ga previdno
odstranite z rane.

Omejitev uporabe

Uporaba med nosecnostjo in dojenjem:
Ker se poliheksanid ne absorbira
sistemsko, je verjetnost njegovega
izlocanja v materino mleko skoraj
enaka ni¢. Zaradi pomanjkanja klinicnih
preskusanj in izkusenj z nosecnicamiin
dojecimi materami, je previdna uporaba
Cosmos® Wound Spray dovoljenale po
medicinski presoji.

ITanovorojencke in dojencke: Zaradi
pomanjkanja klinicnih informacij, se lahko
Cosmos® Wound Spray pri novorojenckih
in dojenckih uporablja le pod strogim in
natancnim zdravniskim nadzorom.
Stranski ucinki

Cosmos® Wound Spray vsebuje
poliheksanid. Ceprav ni nobenega
obvestilaza Cosmos® Wound Spray, je

bilo porocano, da lahko poliheksanid v
redkih primerih povzroci anafilakticni

3ok (manj kot 10d 10.000). Ce je
potrebno, je pred uporabo priporocljivo
opraviti kozni test za alergije. Bolniki,

Kontraindikacije

Cosmos® Wound Spray ne uporabljajte v

naslednjih primerih:

. Niprimeren za uporabo pri operacijah

hialinega hrustanca in asepticnih

sklepov, v srednjem in notranjem usesu

tervocesu (¢e Cosmos® Wound Spray

pride v stik zasepticnim hrustancem,

ga takoj sperite z Ringerjevo raztopino

alifiziolosko raztopino).

Ceje znano ali obstaja sum, da je bolnik

preobcutljiv na katero koli sestavino.

. Na centralnem Zivénem sistemu ali
meningsu.

. Skupaj z anionsko povrsinsko aktivnimi

snovmi, istilnimi mili, kremami,

olji, encimi itd. Te snovi je treba pred

uporabo popolnoma odstranitis

povrsine rane.

Za peritonealno lavazo in izpiranje.

Uporaba ni dovoljena v prvih tirih

mesecih nose¢nosti.

Glede na oceno razmerja med tveganjem

in koristjo je treba njegovo uporabo

pozneje v nosecnosti oceniti v skladu z

zdravnikovim priporocilom.

Opozorilain previdnostni ukrepi

Pred uporabo skrbno preberite navodila.

Samo za zunanjo uporabo na kozi. Ne

uporabljajte za infundiranje ali injiciranje.

Ne Itnite! Hranite izven dosega otrok.
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ki so preobcutljivi na polihek

najizdelka ne uporabljajo. Ceprav

ima poliheksanid kot protimikrobno
sredstvo citotoksicni ucinek, je indeks
biokompatibilnosti Cosmos® Wound Spray
> Tinima visoko kompatibilnost s tkivom.
Cosmos® Wound Spray lahko povzroci
alergijske reakcije, kot sta srbenje
(urtikarija) in izpuscaj (ekcem).

Vzelo redkih primerih se lahko po nanosu
Cosmos® Wound Spray pojavi blag peko¢
obcutek, vendar ta obcutek po nekaj
minutah izgine.

Ne uporabljajte, ce je izdelek poskodovan.
Izdelek takoj po uporabi zaprite, da
preprecite morebitno kontaminacijo.
Prsilno glavo izdelka je treba zascititi
pred neposrednim stikom, da preprecite
kontaminacijo med uporabo. Hranite v
originalni embalazi. Zascitite pred sonno
svetlobo. Odstranite v skladu z lokalnimi
predpisi.

Povzetek tehni¢nih informacij
Taizdelek je medicinski pripomocek
razreda lll v skladu s pravilom 13 Priloge X

Direktive za medicinske izdelke 93/42/EGS
in dopolnitvami 2007/47/ES.

Sestavine: voda, poloksamerin
poliheksanid (PHMB, 0,1 %).

Videzin vonj: bister, brezbarven in skoraj
brezvonja.

Rok uporabnosti: Glejte datum izteka roka
uporabnosti. Tesno zaprite pokrovcek in
hranite v hladnem, suhem okolju brez
zmrzali. Rok uporabnost je 3 (tri) leta
prisobni temperaturi. Odprtega izdelka
ne shranjujte nad 25 °C. Odprt izdelek
porabite v 8 (osmih) tednih.

Datum zadnje revizije besedila:
2022-11-10

Jednotky baleni- Jednotky balenia
Jedincie pakiranja - Enote embalaze

Cislo polozky 531030
Cislo polozky
Brojartikla
Stevilka artikla

(téte navod k pouziti

D}J Pozri ndvod na pouzivanie
Pogledajte upute za upotrebu

Glejte navodila za uporabo

Nazev vyrobku Cosmos®
Nazov vyrobku Wound Spray
Naziv proizvoda
Ime izdelka

g Nesterilni - Nesterilné
Nije sterilno - Nesterilno

Jednotka - Jednotka | 50ml
Jedinica - Enota

Nepouzivat, jestlize je baleni
poskozeno - Nepoutzivat, ak
@ je obal poskodeny - Nemojte
upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno-Ne uporabite, e je
embalaza poskodovana

vlastni pokyny - Specidlne pokyny
Dodatni naputci - Posebna navodila

Chrénit pred slunecnim

sv | zétenim - Chranit pred sinkom
AN Ne izlazite suncevoj svjetlosti
Zasititi pred soncno svetlobo

)

“ Vyrobce - Vyrobca - Proizvodac
Proizvajalec

Teplota skladovéni. Otevieny
produkt - Teplota skladovania.
/ﬂ/ Otvoreny vyrobok

Temperatura skladistenja.
Otvoren proizvod -
Temperatura skladiscenja.
Odprite izdelek

Distributor - Distribiitor
Dobavljac- Distributer

Rok upotrebe - Uporabno do

Uchovévejte mimo dosah déti
q“ Uchovévat mimo dosahu deti
Y | Driite izvan dohvata djece

Hranite izven dosega otrok

ACTO GmbH

Datum vyroby - Datum vyroby
Datum proizvodnje - Datum
proizvodnje

g Pouzit do data - PouZzitelné do

Kéd davky- Sifra serije
Koda serije - Koda serije

Katalogové ¢islo - Katalogové
¢islo - Kataloski broj - Kataloska

Stevilka

BiichnerstraBe 11
38118 BRAUNSCHWEIG
GERMANY

Tel: +49 531-239 508-0
www.actogmbh.com
info@actogmbh.com

FT? Distributor
PAULHARTMANN AG
Paul-Hartmann-StraBe 12
89522 HEIDENHEIM
GERMANY
www.hartmann.info
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Cosmos’

wound spray

Bezbolestné cisténi vsech
typd ran

Bezbolestné ¢istenie vietkych
druhov rdn

Bezbolno ¢is¢enje svih vrsta
rana

Nebolece ¢is¢enje vseh
vrstran



