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Pribalova informace — ActiMaris® Forte roztok na rany

1. Charakteristika pripravku

ActiMaris® Forte roztok na rény se skladé z vody s morskou soli (3,0 %) a chlornanu sodného (NaOCl, 0,2 %).

Chlornan sodny (NaOCI) a morska stil eliminuji vyskyt patogennich mikroorganismd obvykle se vyskytujicich v ranach, aniz by pfi tom
poskozovaly tkén.

Na zakladg testu byl prokdzan dekontaminaéni G¢inek proti rezistentnim bakteriim (MRSA/VRE). Oxidacni i¢inek chlornanu sodného
a hypertonicky roztok morské soli rovnéZ neutralizuji zdpach z rany.

Alkalicka hodnota pH pripravku ActiMaris® Forte roztok na rény navic prostiednictvim zajigtovani OH-iont (jako sou¢ésti pfirozené
vyvazeného oxidatné-redukéniho systému) podporuje fizené uvolfiovani kysliku

Mofska siil obsahuje jako hlavni slozku chlorid sodny (NaCl = 98 %) a ddle 2 % ostatnich mofskych soli.

Zvy$eny obsah soli v pripravku ActiMaris® Forte roztok na rany zase zarucuje optiméini hyperosmoticky Ucinek, ktery podporuje
rychly tstup otokd tkéné v okoli rény.

2. Rozsah pouziti
Pripravek ActiMaris® Forte roztok na rény je vhodny:
na Cisténi, zvihCovani, dekontaminaci, rozpousténi biofilmu, zmenseni otokd, fyziologické odstrafiovani nekroticke tkané (débride-
ment) a vytvareni optimainiho mikroprostedf u:
- akutnich mechanickych ran (kozni lacerace, rény zplisobené kousnutim, trzné rany, odreniny a zhmozdéniny) a pooperacnich ran
- chronickych ran (viedy jako nasledek proleZenin, tepennoZilni viedy, diabetické viedy)
- nekrotickych, zapachajicich ran a pfi ulceraci nadord, i v pripadé kavit (vyduti)
- ran zplisabenych tcinky tepla a chemickych latek (popéleniny 1. aZ 3. stupné)
- vstupnich mist moGovych katetr(i, sond pii perkutanni endoskopické vyZzivé (PEG) a drénii
- Zilnich viedd
na peroperacni ¢iténi a oplachovani povrchovych ran.
na zvihtovani obvazil a obklad(i na rany.
na $etrné uvoliiovani obvaz(i nebo obklad( (v ramci prevazd), které pfilnuly k rané.
na lokdlni odetfent kiZe a sliznice pfi zanétlivych a infekCnich procesech.
k prevenci infekce na sliznicich a kiiZi pfi popaleninach a dal3ich typech ran.

3. Jak pripravek pouzivat

ActiMaris® Forte roztok na rény se aplikuje pfi pokojové teploté (nepfekracujici 30 °C). Pfi vyplachu ran se zvySenym sklonem k bolestivosti
se, pro zvyseni pocitu pohody, doporucuje zahfét poZzadované mnoZstyi pripravku v samostatné nadobé na pokojovou teplotu (vyplachovy
roztok se nesmi zahfivat na vice nez 30 °C)

Pred pouZitim pripravku ActiMaris® Forte roztok na rany by rany nejprve mély byt vypléchnuty a vycistény piipravkem ActiMaris® Sensitiv
roztok na rény, aby doglo k odstranéni necistot a snadno uvolnitelnych poviaka.

Nasledné hloubkove vy¢isténi a omezeni zdpachu se pak provadi pomoci pripravku ActiMaris® Forte roztok na rény. Za timto Ucelem se
pouZivajf inertni obvazy nebo obklady na rdny, navincené timto roztokem na rany (viz rovneZ oddil 9: Interakce).

Aplikace by méla probihat nejlépe ve formé klasické mokré/suché faze (,moist balance").

Doporucena doba piisobeni mokré faze v pfipadé silné fibrinem nebo hnisem povleklych, infikovanych nebo silné
pachnoucich ran ¢ini = 5 az 10 minut.

Doba a &etnost aplikace musf byt pizplsobeny individudlnimu charakteru rany. PouZiti roztoku na rény neni z hlediska ¢asového ani
Cetnosti aplikace omezeno. To, zda nekrdzy a poviaky odstranit mechanicky, zavisi na stavu rany. V' pfipadé silnych, pevné ulpivajicich
fibrinovych poviakl nebo nekrdz se primarné doporucuje chirurgické odstranéni nezivotaschopné tkané z rany (débridement).

Po zlepseni stavu rany se za Ucelem pokracujicino cisténi rany doporucuje aplikace pripravku ActiMaris® Sensitiv roztok na rany,
dokud neni rana vizuaing Cista.

Pacientiim s citlivymi ranami nebo citlivou k{iZf se doporuguje pouZivat pripravek ActiMaris® Sensitiv roztok na rény.

Pii aplikaci roztoku na rény davejte pozor, aby se lahev nedotkla kiiZe nebo rany pacienta, aby se predeslo kontaminaci a zaviedeni
$kodlivych mikroorganism.

4. Tkanova tolerance a hiokompatibilita
ActiMaris® Forte roztok na rény je vhodny pro dlouhodobou (24 h) a opakovanou aplikaci pri vyménach obvaz, a to i na podrazdg-
nou kiiZi a sliznici. Aplikace je bezbolestnd a je obecné dobre snasena i alergiky. Brzdéni procesu granulace a epitelizace se neni tfeba
obévat. ActiMaris® Forte roztok na rény je z dermatologického hlediska hodnocen jako bezrizikovy.
5. Riziko pfi nespravném pouZivani
- Nesprévné pouziti miZe zplsobit rozmoceni okrajii rany
- Je mozna kiizova kontaminace mezi ranami nebo mezi pacienty pfi nespravné manipulaci s tubou/lahvi
6. Vedlejsi ucinky
Ze zkusenosti z klinické praxe vyplyva, Ze se dosud, a to jen velmi ojedinéle, vyskytly ndsledujicf pfiznaky
- DoCasny mirny pocit pleni v pfipadé citlivych ran
7. Kontraindikace
JelikoZ alergie nelze nikdy zcela vylougit, nesmi byt pfipravky ActiMaris® roztok na rény ani ActiMaris® Gel na rany pouzivany v
pfipadé zndmych alergii, nebo pfi podezfeni na alergii na nékterou z jejich slozek.

8. Aplikacni omezeni

Tehotenstvi a doba kojeni:

Neexistuji dikazy o genotoxicité, karcinogenité ani $kodlivych G¢incich slozek pipravku na lidsky plod. Vzhledem k absenci studii a
dlouhodobych zkusenosti u téhotnych a kajicich Zen by vsak mél byt ActiMaris® Forte roztok na rény v téchto pripadech pouzivan
pouze po peclivém posouzeni zdravotniho prinosu a rizika ze strany Iékare.

Kojenci a malé déti:
Vzhledem k nedostatku dlouhodobych zkusenosti je tieba pripravek ActiMaris® Forte roztok na rény v téchto pripadech pouzivat
pouze po peclivém posouzeni zdravotniho prinosu a rizika ze strany Iékare.

9. Interakce

Pripravek ActiMaris® Forte roztok na rany mé, jakozto biofyzikéIni komplex, diky obsahu reaktivnich forem kysliku (102 + OCI, tzv.
ROS I4tek) energetické a oxidacni cinky, takze soucasnd kombinace s jinymi lokaing aplikovanymi aktivnimi latkami a/nebo s
interaktivnimi obklady ran zdsadné nenf zapotrebi. Je tfeba vyvarovat se kontaktu s jinymi, neZ drahymi kovy. Po aplikaci pfipravku
ActiMaris® Forte roztok na rany Ize ranu zakryt modernimi typy obkladového materidlu na rany.

Na druhou stranu prokdzaly klinické studie dobrou toleranci pripravku s modernimi obkladovymi materialy na rany, jako jsou obklady
narany s obsahem stfibra. RovnéZ existuji dostatecné klinické dlkazy tykajici se dobré tolerance v pripadé kombinaci s inertnimi,
neaktivnimi obvazovymi a obkladovymi materiély na rény, jako jsou napf. komprese, gazy, polstarky, houby, gely, hydroviakna,
algindty, hydrokoloidy apod.

Soucasné pouzivani pripravku ActiMaris® Forte roztok na rény s pripravkem ActiMaris® Gel na rény je nejen mozné, ale i prospésné.

10. VSeobecna bezpecnostni upozornéni

Pripravek ActiMaris® Forte roztok na rdny je vhodny pro zevni pouZiti na rany na kilZi a sliznicich. NepouZivejte formou infuze nebo
injekéni aplikace! NepoZivat!

PouZivejte pouze tehdy, je-li balenf (nadoba) v bezvadném, neposkozeném stavu.

Uchovavejte bezpeéné mimo dosah déti!

V pripadé kontaktu s pripravkem ActiMaris® Forte roztok na rany nelze vylougit vyblednuti barevnych textilif. Dojde-i ke styku s
barevnymi textiliemi, tyto ihned opléchnéte vodou.

11. SloZeni a technické tdaje
Voda, mof'ska stil, chlornan sodny.
Ciry, bezbarvy, alkalicky a hypertonicky roztok mofské soli s charakteristickou viini. Obsahuje 3,0 % mofské soli (sal maris) a 0,2 % NaOCl.

12. Instrukce ohledné skladovani, doby pouzitelnosti a data spotieby

ActiMaris® Forte roztok na rany je nutno uchovavat pii pokojové teploté v rozmezi +5 °C az +25 °C. Lahve je nutno chranit pied
primym slunecnim zarenim,

Doba pouZitelnosti ¢ini 30 mésicu. Prislu$né datum expirace je vytisténo na obalu.

Po prvnim otevieni Idhve je nutno pripravek spotfebovat ve InCité 3 mésicl; po kazdém pouZitf Idhev dobie uzaviete.
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Informécia pre uZivatelov — ActiMaris® Forte roztok na rany

1. Charakteristika pripravku

ActiMaris® Forte roztok na rany sa sklada z vody s marskou solou (3,0 %) a chiérnanu sodného (NaOCl, 0,2 %).

Chlornan sodny (NaOCI) a morska sol eliminujui vyskyt patogénnych mikroorganizmov, ktoré sa zvycajne vyskytujd v ranach, bez toho
aby pri tom poskodzovali tkanivo.

Na zdklade testu bol preukézany dekontaminaény G¢inok proti rezistentnym baktériam (MRSA/VRE). Oxidacny ucinok chlornanu
sodného a hypertonicky roztok morskej soli tiez neutralizuju zépach z rany.

Alkalické pH pripravku ActiMaris® Forte roztok na rany navy$e pomocou zabezpecovania OH idnov (ako stcasti prirodzene vyvazengé-
ho oxidaéno-redukéného systému) podporuje riadené uvoliiovanie kyslika

Morské sol obsahuje ako hlavnt zlozku chlorid sodny (NaCl = 98 %) a dalej 2 % inych morskych soli

Zvy$eny obsah soli v pripravku ActiMaris® Forte roztok na rany zase zarucuje optimainy hyperosmoticky Gcinok, ktory podporuje
rychle odptchanie v okoli rany.

2. Oblasti pouzitia
ActiMaris® Forte roztok na rany je vhodny:
na cistenie, zvihcovanie, dekontamindciu, rozpustanie biofilmu, odptchanie, fyziologické odstranovanie nekrotického tkaniva (débri-
dement) a vytvéaranie optimélneho mikroprostredia v pripade:
- akutnych mechanickych ran (kozné lacerdcie, rany sposobené uhryznutim, trzné rany, odreniny a pomliaZdeniny) a pooperaénych
ran
- chronickych ran (vredy ako néasledok preleZanin, vredy predkolenia, diabetické vredy)
- nekrotickych, zapéchajucich ran a pri ulcerécii nddorov, ako aj v pripade vydut
- ran sposobenych Gcinkami tepla a chemickych latok (popdleniny 1. aZ 3. stupiia)
- vstupnych miest mocovych katétrov, sond pri cezkoznej endoskopickej vyZive (PEG) a drénov
- Zilovych vredov

na peroperacné Cistenie a oplachovanie povrchovych ran

na zvihéovanie obvazov a obkladov na rany.

na Setrné uvolfiovanie obvazov alebo obkladov (v rémei prevazov), ktoré prifnuli k rane
na lokalne oSetrenie koZe a sliznice v pripadoch zdpalov a infekénych procesov.

na prevenciu infekcif na slizniciach a kozi pri popalenindch a dalSich typov rdn.

3. Navod na pouZzitie

ActiMaris® Forte roztok na rany sa aplikuje pri izbovej teplote (max. 30 °C). Pri vyplachovani ran so zvy$enym sklonom k bolestivosti
sa, na zvySenie pocitu pohody, odportiéa zahriat poZadované mnoZstvo pripravku v samostatnej nadobe na izbovd teplotu (vyplacho-
vy roztok nesmie mat viac ako 30 °C).

Pred pouZitim pripravku ActiMaris® Forte roztok na rany je najskor potrebné rany vyplachnut a vygistit pripravkom ActiMaris® Sensitiv
roztok na rany, aby sa odstranili necistoty a fahko odstranitelné poviaky.

Pre nasledné hibkové Gistenie a odstranenie zapachu z rany sa pouziva pripravok ActiMaris® Forte roztok na rany. Za tymto elom sa
pouZivajli inertné obvézy alebo obklady na rany navinené tymto roztokom na rany (pozri tieZ oddiel 9: Interakcie).

Aplikdcia by mala prebiehat najlepsie vo forme klasickej mokrej/suchej fazy (,moist balance”)

Odportcana doba pdsobenia mokrej fazy v pripade silne fibrinom alebo hnisom povlaknutych, infikovanych alebo
silne zapachajtcich ran je = 5 - 10 minit.

Doba a frekvencia aplikacie musia byt prispdsobené individudinemu charakteru rany. PouZitie roztoku na rany nie je z ¢asového
hladiska ani pocetnosti aplikécii obmedzeng. To, ¢i nekrdzy a povlaky odstranif mechanicky, zavisi od stavu rany. V pripade silnych,
prilepenych fibrinovych povlakov alebo nekroz sa najskdr odportca chirurgicke odstréanenie nezivotaschopného tkaniva z rany
(débridement). Po zlepseni stavu rany sa na dalsie Cistenie rany odportica aplikacia pripravku ActiMaris® Sensitiv roztok na rany, az
kym nie je rana vizuaine Cistd.

Pacientom s citlivymi ranami alebo citlivou koZou sa odportca pouzivat pripravok ActiMaris® Sensitiv roztok na rany.

Pri aplikécii roztoku na rany davajte pozor, aby sa flasa nedotkla koZe alebo rany pacienta, aby sa predi$lo kontamindcii alebo
zavleceniu Skodlivych mikroorganizmov.

4. Tkanivova tolerancia a biokompatibilita

ActiMaris® Forte roztok na rany je vhodny na dihodobu (> 24 h) a opakovanu aplikéciu pri prevazoch, a to aj pri podrédzdenej kozi
asliznici. Aplikdcia je bezbolestna a je obecne dobre tolerovana aj alergikmi. Brzdenia procesu granuldcie a epitelizacie sa netreba
obdvat, Pripravok ActiMaris® Forte roztok na rany je z dermatologického hladiska bezrizikovy.

5. Rizik pri nespravnom pouzivani

- Nespravne pouzivanie moze sposobit rozmocenie okrajov rany

- Moznost krizovej kontamindcie medzi ranami alebo pacientmi pri nespravnom zaobchéadzani s tubou/ flasou
6. Vedlajsie ucinky
Zo skusenosti z Klinickej praxe vyplyva, Ze sa doteraz, a to len velmi ojedinele, vyskytli nasledujice priznaky:

- prechodné pocity fahkého pélenia v pripade citlivych ran

7. Kontraindikacie
KedZe alergie nie je mozné nikdy Uplne vylucit, nesmu byt pripravky ActiMaris® roztok na rany ani ActiMaris® Gél na rany pouzivané v
pripade zndmych alergif, alebo ak je podozrenie na alergiu u niektorej z ich zloZiek.

8. Aplikacné obmedzenia

Tehotenstvo a doba dojcenia:

Neexistuju dokazy o génotoxicite, karcinogenite alebo Skodlivych t¢inkoch zloZiek pripravku na fudsky plod. Z dovodu absencie $tudif
a dlhodobych skisenosti u tehotnych a dojiacich Zien by vSak mal byt ActiMaris® Forte roztok na rany pouZity len po dokladnom
postdeni prinosu a rizika lekarom.

Dojcatéd a malé deti:
7 dovodu nedostatku dihodobych skiisenosti je potrebné pripravok ActiMaris® Forte roztok na rany v tychto pripadoch pouZity len po
dokladnom postdeni prinosu a rizika lekérom.

9. Interakcie

Pripravok ActiMaris® Forte roztok na rany mé, ako biofyzikainy komplex, vdaka obsahu reaktivnych foriem kyslika (‘02 + OCI, tzv.
ROS latok), energetické a oxidacné Ucinky, a preto sticasna kombindcia s inymi lokdlne aplikovanymi aktivnymi ldtkami a/alebo s
interaktivnymi obkladmi ran zasadne nie je nutna

Je potrebné predchadzat kontaktu s inymi, neZ drahymi kovmi. Po aplikécii pripravku ActiMaris® Forte roztok na rany moze byt rana
zakryta modernymi typmi obkladov na rany.

Na druhej strane preukdzali klinické Stidie dobr toleranciu pripravku s modernymi obkladmi na rany, ako st obklady s obsahom
striebra. Takisto existuju dostatocné klinické dokazy tykajice sa dobrej tolerancie v kombindcii s inertnymi, neaktivnymi obvazmi a
obkladmi na rany, ako st napr. kompresné obvazy, gdzy, vankusiky, Spongie, gély, hydroviakna, alginaty, hydrokoloidy apod. Stgasné
pouzivanie pripravku ActiMaris® Forte roztok na rany s pripravkom ActiMaris® Gél na rany je mozné a prospesné.

10. Obecné bezpecnostné upozornenia

Pripravok ActiMaris® Forte roztok na rany je vhodny na vonkajsie pouZitie na rany na kozi a slizniciach. NepouZivajte formou inflzie
alebo injekénej aplikacie! Neprehitajte!

PouZivajte len vtedy, ak je balenie (nddoba) v neporusenom, neposkodenom stave.

UdrZiavajte mimo dosah detil

Farebné textilie moZu po kontakte s pripravkom ActiMaris® Forte roztok na rany vyblednt, Pri kontakte s farebnymi textiliami tieto
ihned oplachnite vodou,

11. ZloZenie a technické tdaje

Voda, morskd sol, chiérnan sodny.

Ciry, bezfarebny, alkalicky a hypertonicky roztok morskej soli s charakteristickou vériou. Obsahuje 3,0 % morskej soli (sal maris) a
0,2 % NaOCl.

12. Pokyny ohladom skladovania, exspiracie a datumu spotreby

ActiMaris® Forte roztok na rany treba uchovavat pri izbovej teplote od +5 °C do +25 °C. Chréiite flade pred priamym sinecnym Ziarenim.
Doba pouzitelnosti je 30 mesiacov. Prislugny détum exspiracie je vytlaceny na obale. Po prvom otvorent flade je nutné pripravok
spotrebovat v priebehu 3 mesiacov. Flasu po kazdom pouZiti starostlivo uzavrite.
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ActiMaris®

&2 Wundspullosung

ActiMaris®

Wound Irrigation Solution

Gebrauchsinformation — ActiMaris® Forte Wundspiillosung

1. Produktprofil

ActiMaris® Forte Wundspilldsung bestent aus Wasser mit Meersalz (3,0 %) und Oxychlorit NaOCI (0,2 %).

Oxychlorit (NaOCI) und Meersalz wirken reduzierend auf wundtypische Erreger, ohne dabei das Gewebe zu schédigen.

Die dekontaminierende Wirkung gegen MRSA/VRE wurde positiv getestet. Die oxidative Wirkung von Oxychlorit und hypertonische
Meersalzlosung sind auch fiir die Neutralisation von Wundgertichen verantwortlich.

Der basische pH-Wert von ActiMaris® Forte Wundsptillgsung unterstiitzt durch die Bereitstellung von OH-lonen (als Teil eines natirlich
balancierten Redoxsystems) zusatzlich die kontrollierte Freisetzung des Sauerstoffs

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

Der erhohte Salzgehalt von ActiMaris® Forte Wundsplillsung wiederum gewahrleistet eine optimale hyperosmotische Wirkung,
sodass peri-wound Schwellungen rasch abklingen

2. Einsatzgebiete
ActiMaris® Forte Wundspillgsung ist geeignet:
zur Reinigung, Befeuchtung, Dekontamination, Biofilmaufldsung, 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, tibelriechenden Wunden und Tumorulzera, auch bei Kavitaten (Hohlrdumen)
- thermischen und chemischen Wunden (Verbrennungen 1. bis 3. Grades)
- Katheter-Eintrittspforten und PEG-Sonden sowie Drainagen
- vendser Ulcera

2ur intraoperativen Reinigung und Spulung von oberfléchlichen Wunden.

zur Befeuchtung von inaktiven Verbénden und Wundauflagen

zum Losen verkrusteter Verbande oder anderer verkrusteter Wundauflagen beim Verbandwechsel.

zur lokalen Behandlung an der Haut und Schleimhaut bei entziindlichen und infektisen Prozessen.

zur Prévention der Infektion an der Schieimhaut und Haut, bei Verbrennungen und anderen Wundtypen.

3. Anwendungshinweise

ActiMaris® Forte Wundspilldsung kann zimmerwarm angewendet werden (nicht tiber 30 °C). Bei Spiilungen der Wunden mit erhdhter
Schmerzneigung wird zur Steigerung des Wohlgefiihis vor der Anwendung ein Anwdrmen der bendtigten Menge in einem separaten
Gebinde auf Zimmertemperatur empfohlen (Spiillésung nicht mehr als 30 °C erwarmen)

Vor Verwendung der ActiMaris® Forte Wundspullésung sollten die Wunden zuerst mit ActiMaris® Sensitiv Wundspillosung gespiilt und
gereinigt werden, um Schmutz und leicht [6sbare Beldge zu entfernen.

Die anschlieBende Tiefenreinigung und Geruchsreduzierung wird dann mit ActiMaris® Forte Wundsptillosung durchgefiihrt; dazu werden
mit der Wundspullésung getrankte inerte Verbande oder Wundauflagen (siehe auch Abschnitt 9: Wechselwirkungen) eingesetzt.

Die Anwendung soll vorzugsweise in Form der klassischen Feucht-/ Trockenphase (,Moist Balance") erfolgen.

Die empfohlene Dauer der Feuchtphase betragt bei stark fibrinds oder eitrig belegten, infizierten oder stark iibelrie-
chenden Wunden - 5-10 Minuten Einwirkzeit.

Die Dauer und Frequenz der Anwendung ist an die individuellen Wundverh&ltnisse anzupassen. Die Anwendung der Wundspilldsung istin
der Zeit und Haufigkeit nicht begrenzt. Ob Beldge und Nekrosen mechanisch entfernt werden kénnen, ist wundabhéngig zu entscheiden
Bei dicken, festhaftenden fibrindsen Beldgen oder Nekrosen wird primér eine chirurgische Sanierung/Debridement empfohlen

Nach Verbesserung des Wundzustandes wird zur weiteren Wundreinigung die Anwendung von ActiMaris® Sensitiv Wundsptillésung
empfohlen, bis die Wunde optisch sauber ist.

Fur Patienten mit empfindlichen Wunden oder Haut wird ActiMaris® Sensitiv Wundspillosung empfohlen.

Bei der Anwendung der 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. Gewebevertrdglichkeit und Biokompatibilitat

ActiMaris® Forte WundspUilldsung ist zur langzeitigen (>24h) sowie wiederholten Anwendung beim Verbandswechsel auch bei irritier-
ter Haut und Schleimhaut geeignet. Die Anwendung ist schmerzarm und wird im Allgemeinen auch von Allergikern gut vertragen. Eine
Hemmung der Granulation und Epithelisierung ist nicht zu beftirchten. Die ActiMaris® Forte Wundspillsung wird dermatologisch als
unbedenklich bewertet.

5. Risiken bei unsachgeméaBer 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® Wundsptilldsungen 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 Genotoxizitat, Karzinogenitat oder embryotoxische Wirkungen der Inhaltsstoffe. Aufgrund
fehlender Studien und Langzeiterfahrungen bei Schwangeren und Stillenden sollte ActiMaris® Forte Wundspillésung jedoch in diesen
Fallen nur nach sorgfaltiger arztlicher Nutzen-Risiko-Abwéagung angewendet werden.

Sauglinge und Kleinkinder:
Aufgrund ungentigender Langzeiterfahrungen soll ActiMaris® Forte Wundsptillsung in diesen Fallen nur nach sorgféltiger arztlicher
Nutzen-Risiko-Abwégung angewendet werden.

9. Wechselwirkungen

ActiMaris® Forte Wundspilldsung wirkt als bio-physikalischer Komplex durch den Gehalt an ROS-Stoffen (‘02 + OCI) energetisch
und oxidierend, sodass eine gleichzeitige Kombination mit anderen lokalen, aktiven Stoffen und/ oder interaktiven Wundauflagen
grundsétzlich nicht notwendig ist. Ein Kontakt mit Nicht-Edelmetallen sollte vermieden werden. Nach der Anwendung von ActiMaris®
Forte Wundspillésung 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 geniigend klinische Evidenz flr gute Vertraglichkeit fir die Kombination mit inerten, nicht-aktiven Verbandstoffen und
Wundauflagen wie z.B. Kompressen, Gazen, Kissen, Schwammen, Gelen, Hydrofasern, Alginaten, Hydrokolloiden u. A.

Die gleichzeitige Anwendung der ActiMaris® Forte WundspUllosung mit dem ActiMaris® Wundgel ist moglich und sinnvoll.

10. All Sicher

ActiMaris® Forte Wundspilldsung ist zur duBerlichen Anwendung bei Haut und Schleimhautwunden sehr gut geeignet. Nicht zur
Infusion oder Injektion anwenden! Nicht einnehmen!

Nur einwandfreie und unbeschadigte Gebinde verwenden.

Vor Kindern sicher aufbewahren!

Es ist nicht auszuschlieBen, dass sich farbige Textilien nach Kontakt mit ActiMaris® Produkten entfarben konnen. Bei Kontakt mit
farbigen Textilien sofort mit Wasser ausspilen.

11. fe und technische Angab

Wasser, Meersalz, Natrium Oxychlorit,
Klare, farblose, basische und hypertone Meersalzldsung mit charakteristischem Geruch; enthélt Meersalz 3,0 % (Sal Maris) und NaOCI 0,2 %.

12. Lagerungshinweise, Haltbarkeit, Aufbrauchfrist

ActiMaris® Forte 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 betragt die Auforauchfrist 3 Monate; Gebinde nach Gebrauch immer gut verschlieBen.
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Instructions for use — ActiMaris® Forte wound irrigation solution

1. Product profile

ActiMaris® Forte wound irrigation solution is made of water with sea salt (3.0 %) and sodium hypochlorite NaOCI (0.2 %).

Sodium hypochlorite and sea salt have an eliminating effect on typical sore pathogens without damaging the tissue. The decon-
taminating 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® Forte 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® Forte wound irrigation solution in turn ensures an optimum hyperosmotic effect so that peri-
wound swelling subsides quickly.

2. Fields of application
ActiMaris® Forte wound irrigation solution is suitable:
for cleaning, humidification, decontamination, biofilm resolution, reduction of swelling and physiological debridement, to create an
optimal “micro environment” for:
- acute mechanical wounds (skin lacerations, bites, cuts, abrasions, fissures and contusions) and postoperative 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 1st to 3rd degree)
- entry portals of urological catheters and PEG tubes and drains
- venous ulcers

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 of the mucous membrane and skin, burns and other wound types.

3. Application instructions

ActiMaris® Forte wound irrigation solution shall be applied at room temperature (not above 30° C). In the event of strong pain, it is
suggested that the necessary amount is heated to body temperature in a separate container before use (irrigation solution shall not
be heated above 30° C).

Before using ActiMaris® Forte wound irrigation solution, the wounds should first be rinsed and cleaned with ActiMaris® Sensitive
wound irrigation solution, in order to remove dirt as well as easily removable coatings. The subsequent deep cleansing and odour
reduction will be done with ActiMaris® Forte wound irrigation solution; inert bandages or wound dressings soaked with the wound
irrigation solution are used for this purpose (see also Section 9: Interactions).

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

The recommended application time of the wet phase in case of severe fibrinous or purulent, infected or strong
malodorous wounds > 5-10 minutes.

The duration and frequency of application should be adapted to the individual wound conditions. The use of the wound irrigation solu-
tion is not limited to time and frequency. Necroses and coatings can be removed mechanically, depending on the wound condition
Primary surgical sanitation is advised with thick, adherent, fibrous or necrotic wound coatings

After the improvement of the wound condition, it is advised to continue further wound cleansing with ActiMaris® Sensitive wound
irrigation solution until the wound is visually clean.

ActiMaris® Sensitive wound irrigation solution is recommended for patients with sensitive wounds or skin

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-organisms.

4. Tissue tolerance and biocompatibility

ActiMaris® Forte wound irrigation solution is suitable for long-term (> 24h) 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® Forte 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
So 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® Forte 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® Forte wound irrigation solution should only be applied after careful
medical benefit-risk assessment.

9. Interactions

ActiMaris® Forte wound irrigation solution acts energising and oxidising as a bio-physical compound due to the content of ROS
substances (‘02 + 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® Forte wound irrigation solution.

On 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® Forte wound irrigation solution with ActiMaris® wound gel is possible and useful.

10. General safety instructions

ActiMaris® Forte 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 solution with characteristic smell; contains 3.0 % sea salt (Sal Maris) and 0.2 % NaOCI

12. Storage specification, duration, expiry date

ActiMaris® Forte wound irrigation solution has to be stored at room temperature between +5° and +25° C. Protect 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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