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Pribalova informace — ActiMaris® Gel na rany

1. Charakteristika pfipravku

ActiMaris® Gel na rany obsahuje alkalicky ionizovanou morskou vodu s mofskou soli (3,0 %), chlornan sodny (NaOCI, 0,2 %) a
kremicitan horecénato-sodno-lithny.

Chlornan sodny (NaOCI) a morska stil redukuji vyskyt patogennich mikroorganism obvykle se vyskytujicich v ranéch, aniz by pfi tom
poskozovaly tkén. Na zakladé testu byl prokdzan dekontaminacni Ucinek proti rezistentnim bakteriim (MRSA/VRE). Oxidacni Uc¢inek
chlornanu sodného a hypertonicky roztok morské soli rovnéZ neutralizuji zdpach z rany.

Alkalickd hodnota pH pripravku ActiMaris® Gel na rany navic prostfednictvim zajistovani OH-iontli (jako soucasti prirozené
vyvaZeného oxidacéné-redukéniho systému) podporue fizené uvoliiovani kysliku

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

Zvyseny obsah soli v pripravku ActiMaris® Gel na rény zase zaru¢uje optimaini hyperosmoticky tcinek, ktery podporuje rychly dstup
otok( tkané v okoli rany,

2. Rozsah pouziti
ActiMaris® Gel na rany je vhodny:
na Gisténi, zvihcovani, dekontaminaci, rozpousténi biofilmu, zmengeni otoki, fyziologické odstrafiovani nekrotickeé tkané (débride-
ment) a vytvareni optiméiniho mikroprostred u:
- akutnich mechanickych ran (kozni lacerace, rény zplisobené kousnutim, trzné rany, odreniny a zhmozdéniny) a pooperacnich ran
- chronickych ran (vedy jako ndsledek proleZenin, bércové viedy, diabetické viedy)
- nekrotickych, zapachajicich ran a ulceraci nadord, i v pipadé kavit (vyduti)
- ran zplisobenych Ucinky tepla a chemickych ltek (popaleniny 1. az 3. stupné)
- vstupnich mist mocovych katetr, sond pfi perkutanni endoskopické vyzivé (PEG) a dréni
- Zilnich viedd
na lokdlni odetfent kiZe a sliznice pfi zanétlivych a infekénich procesech
k prevenci infekce na sliznici a kiiZi pfi popaleninach a dalsich typech ran
Pripravek ActiMaris® Gel na rany je navic velmi vhodny jako pinidlo ran

3. Jak piipravek pouzZivat

ActiMaris® Gel na rany se aplikuje za pokojové teploty (neprekracujici 30 °C). Pred nanaSenim gelu na rany je treba nejprve ranu
vyCistit pripravkem ActiMaris® roztok na rény (Forte nebo Sensitiv). Gel na rany nasledné v hojném mnoZstvi naneste na ranu nebo

do rény a tuto zakryjte inertni kompresf, gdzou apod. Doba a Getnost aplikace museji byt pfizptisobeny individuainimu charakteru
rany. V aplikaci je tfeba pokracovat, dokud nejsou veskeré povlaky a nekrézy snadno odstranitelné a neni dosazeno vizuding ¢istého
vzhledu rény.

V zavislosti na stavu rany miiZe byt obvaz v piipadé neinfikovanych ran, v souladu s indikaci a se stafim rany, ménén kazdé 2 az 3 dny.
To, zda nekrozy a povlaky odstranit mechanicky, zavisi na stavu rény. V pfipadé obtizné odstranitelnych obvazd se doporucuje navihcit
obvazy na rang pripravkem ActiMaris® roztok na rény (Forte nebo Sensitiv) na dobu nejméné 5 minut, dokud neni mozné pozvolné
sejmuti obvaz(i bez traumatizace povrchi rany. V pfipadé silnych, pevné ulpivajicich fibrinovych poviak(i nebo nekrdz se primarné
doporucuje chirurgické odstranéni nezivotaschopné tkané z rany (débridement)

Na vycisténi rany Ize pouzit kombinaci pfipravku ActiMaris® Gel na rdny a inertnich obvazi nebo obkladd na rény (viz rovnéZ oddil 9:
Interakce).

4. Tkénova tolerance a hiokompatibilita

ActiMaris® Gel na rany je vhodny pro dlouhodobou (>24 h) a opakovanou aplikaci pfi vyméndch obvaz(, a to i na podrazdénou kizi a
sliznici. Aplikace je bezbolestnd a je obecné dobie snédSena i alergiky. Brzdéni procesu granulace a epitelizace se neni tfeba obdvat
Gel na rdny je z dermatologického hlediska hodnocen jako bezrizikovy.

5. Riziko pfi nespravném pouzivani
- Nespravné pouZiti miiZe zplisobit rozmoceni okrajli rany
- Je moZna kifZova kontaminace mezi ranami nebo mezi pacienty pfi nespravné manipulaci s tubou/lahvickou

inky
Z dosavadnich zkusenosti z klinické praxe vyplyvd, Ze se jen velmi ojedinéle vyskytuji nésledujici priznaky:
- Docasny mirny pocit pleni v pripadé citlivych ran

7. Kontraindikace
JelikoZ alergie nelze nikdy zcela vylougit, nesméji byt pripravky ActiMaris® roztok na rany nebo ActiMaris® Gel na rany pouzivany v
pfipadé zndmych alergil, nebo pfi podezfeni na alergii na nékterou z jejich slozek.

8. Aplikacni omezeni

Tehotenstvi a doba kojen:

Neexistujf diikazy o genotoxicité, karcinogenité ani $kodlivych Gcincich slozek pripravku na lidsky plod. Vzhledem k absenci studii a
dlouhodobych zkusenosti u téhotnych a kajicich Zen by vak mél byt ActiMaris® Gel na rany v téchto pfipadech 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® Gel na rény v téchto pfipadech pouzivat pouze po
peclivém posouzeni zdravotniho prinosu a rizika ze strany 1ékare

9. Interakce

Pripravek ActiMaris® Gel na rény mé, jakoZto biofyzikaini komplex, diky obsahu reaktivnich forem kysliku ('0, + OCI, tzv. ROS latek)
energeticke a oxidacni Uginky, takZe soucasna kombinace s jinymi lokainé aplikovanymi aktivnimi latkami a/nebo s interaktivnimi
obklady ran zdsadné neni zapotebi. Je tfeba vyvarovat se kontaktu s jinymi, neZ drahymi kovy. Po aplikaci pfipravku ActiMaris® Gel
na rdny Ize ranu zakryt modernimi typy obkladového materidlu na rény.

Na druhou stranu prokdzaly klinické studie dobrou toleranci pripravku s modernimi obkladovymi materiély na rany, jako jsou obklady
narany s obsahem stfibra. RovnéZ existuji dostatecné klinické dikazy tykajici se dobré tolerance v pripadé kombinaci s inertnimi,
neaktivnimi obvazovymi a obkladovymi materiély na rény, jako jsou napf. komprese, gazy, polstarky, houby, gely, hydrovidkna,
alginaty, hydrokoloidy apod. Soucasné pouzivani pripravk( ActiMaris® roztok na rany (Sensitiv a Forte) s pripravkem ActiMaris® Gel
na rny je nejen mozné, ale i prospésné.

10. VSeobecna bezpecnostni upozornéni

Pripravek ActiMaris® Gel na rany je vhodny pro zevni pouZiti na réany na kiiZi a sliznicich. NepouZivejte ho formou infuze nebo injekéni
aplikace! NepoZivat!

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

Uchovavejte bezpecéné mimo dosah détf!

V pripadé kontaktu s pripravkem ActiMaris® Gel na rdny nelze vyloucit vyblednuti barevnych textilii. Dojde-li ke styku s barevnymi
textiliemi, tyto ihned oplachnéte vodou

11. SloZeni a technické tdaje
Voda, hofecnato-sodno-fithny kiemicitan, mofska siil, chlornan sodny.
Ciry, bezbarvy, alkalicky a hypertonicky gel s charakteristickou vini. Obsahuje 3,0 % NaCl (mofské stl) a 0,2 % NaOCl.

12. Instrukce ohledné skladovani, doby pouzitelnosti a data spotieby

ActiMaris® Gel na rny je nutno uchovavat pfi pokojové teploté v rozmezi +5 °C az +25 °C. Tuby je nutno chrénit pred primym
slune¢nim zarenim.

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

Po prvnim otevieni tuby je nutno pfipravek spotfebovat ve InGité 3 mésicd. Tubu po kazdém pouZiti pedlivé uzaviete.
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Informacia pre uzivatelov — ActiMaris® Gél na rany

1. Charakteristika pripravku

ActiMaris® Gél na rany sa skladd z alkalicky ionizovanej morskej vody s morskou solou (3,0 %), chidrnanu sodného (NaOCI, 0,2 %) a
kremicitanu horecnato-sodno-litneho.

Chlornan sodny (NaOCI) a morska sol redukuju vyskyt patogénnych mikroorganizmov, ktoré sa zvyCajne vyskytuju v randch, bez
toho aby pri tom poskodzovali tkanivo. Na zaklade testu bol preukézany dekontaminagny Gcinok proti rezistentnym baktériam
(MRSA/VRE). Oxidacny Ucinok chidrnanu sodného a hypertonicky roztok morskej soli tieZ neutralizuji zapach z rany.

Alkalické pH pripravku ActiMaris® Gél na rany navy$e pomocou zabezpecovania OH-iénov (ako sucasti prirodzene vyvéZzeného
oxida¢no-redukéného systému) podporuje riadené uvolfiovanie kyslika.

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

Zvy$eny obsah soli v pripravku ActiMaris® Gél na rany zase zarucuje optimalny hyperosmoticky Ucinok, ktory podporuje rychle
odptichanie v okoli rany.

2. Oblasti pouzitia
ActiMaris® Gél na rany je vhodny:
na cistenie, zvihéovanie, dekontamindciu, rozpustanie biofilmu, odptchanie, fyziologické odstrafiovanie nekrotického tkaniva (débri-
dement) a vytvéranie optimélneho mikroprostredia v pripade:
- akutnych mechanickych ran (koZné lacerdcie, rany sposobené uhryznutim, trzné rany, odreniny a pomliaZdeniny) a pooperacénych
ran
- chronickych rén (vredy ako nasledok preleZanin, vredy predkolenia, diabetické vredy)
- nekrotickych, zapachajtcich ran a pri ulcerécii nadorov, ako aj v pripade vyduti
- 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 lokalne o3etrenie koZe a sliznic pri zapalovych a infekénych procesoch
na prevenciu infekcie na slizniciach a kozi pri popalenindch a dalsich typov ran Pripravok ActiMaris® Gél na rany je navyse velmi
vhodny ako pinidlo do rdn

3. Navod na pouZitie

ActiMaris® Gél na rany sa aplikuje pri izbovej teplote (max. 30 °C). Pred nana$anim gélu na rany je najskor potrebné ranu vycistit prip-
ravkom ActiMaris® roztok na rany (Forte alebo Sensitiv). Gél na rany neskor v hojnom mnoZstve naneste na ranu alebo do rany a tlito
zakryte inertnym kompresnym obvézom, gazou a pod. Doba a frekvencia aplikdcie musia byt prispdsobené individudinemu charakte-
ru rany. V aplikacii treba pokracovat dovtedy, kym vSetky povlaky a nekrézy nie st lahko odstranitelné a rana nie je vizudine Gistd.

V z&vislosti od charakteru rany moZe byt obvéz v pripade neinfikovanych rén, v stilade s indikéciou a ¢asom od vzniku rany, meneny
kazdé 2 a7 3 dni. To, ¢i nekrozy a povlaky odstranit mechanicky, zavisi od stavu rany.

V pripade tazko odstranitelych obvézov sa odportca navincit obvazy na rane pripravkom ActiMaris® roztok na rany (Forte alebo
Sensitiv) na dobu aspoi 5 mindt, kym nie je mozné pozvolné odstranenie obvazov bez traumatizacie povrchov rany,

V pripade silnych, prilepenych fibrinovych poviakov alebo nekrdz sa najskdr odportca chirurgické odstranenie nezivotaschopného
tkaniva z rany (débridement)

Na vycistenie rany mozno pouzit kombinaciu pripravku ActiMaris® Gél na rany a inertnych obvazov alebo obkladov na rany (pozr tie?
oddiel 9: Interakcie).

4. Tkanivova tolerancia a biokompatibilita

ActiMaris® Gél na rany je vhodny na dlhodobd (> 24 h) a opakovand aplikéciu pri prevazoch, a to aj pri podrazdenej koZi a sliznici
Aplikdcia je bezbolestnd a je obecne dabre tolerovand aj alergikmi. Brzdenia procesu granuldcie a epitelizdcie sa netreba obavat. Gél
narany je z dermatologického hladiska bezrizikovy.

5. Rizika pri nespravnom pouzivani

- Nespravne pouZivanie moze spdsobit rozmocenie okrajov rany

- MozZnost kriZovej kontamindcie medzi ranami alebo medzi pacientmi pri nespravnom zaobchédzani s tubou/flastickou
6. VedlajSie ucinky
Z doterajdich skisenosti z linickej praxe vyplyva, Ze sa len velmi ojedinele vyskytuju nasledujuce priznaky:

- Prechodné fahké pocity palenia v pripade citlivych ran

7. Kontraindikacie
Ked?Ze alergie nie je mozné nikdy Uplne vylucit, nesmu byt pripravky ActiMaris® roztok na rany alebo ActiMaris® Gél na rany
pouZivané v pripade znamych alergif, alebo ak je podozrenie na alergiu u niektorej z ich zloZiek.

8. Aplikacné obmedzenia

Tehotenstvo a doba dojcenia:

Neexistuji dokazy o génotoxicite, karcinogenite alebo $kodlivych G¢inkoch zloZiek pripravku na fudsky plod. Z dovodu absencie $tidif
a dlhodobych skisenosti u tehotnych a dojéiacich Zien by vSak mal byt ActiMaris® Gél na rany v tychto pripadoch pouZity len po
dokladnom postideni prinosu a rizika lekarom.

Dojcatd a malé deti:
Z dovodu nedostatku dihodobych skisenosti je potrebné pripravok ActiMaris® Gél na rany v tychto pripadoch pouzit pouzit len po
dokladnom postident prinosu a rizika lekarom.

9. Interakcie

ActiMaris® Gél na rany ma, ako biofyzikainy komplex, vdaka obsahu reaktivnych foriem kyslika (0. + OCI, tzv. ROS latok),
energetické a oxidacné Ucinky, a preto sucasna kombindcia s inymi lokaine aplikovanymi aktivnymi latkami a/alebo s interaktivnymi
obkladmi rdn zasadne nie je nutnd. Je potrebné predchadzat kontaktu s inymi, nez drahymi kovmi. Po aplikacii pripravku ActiMaris®
Gél na rany moZe 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 existuju dostatocné klinické dokazy ohfadom dobrej tolerancie v kombindcii s inertnymi, neaktivnymi obvézmi a ob-
kladmi na rany, ako st napr. kompresné obvézy, gazy, vankusiky, Spongie, gély, hydrovidkna, algindty, hydrokoloidy a pod. Sucasné
pouzivanie pripravkov ActiMaris® roztok na rany (Sensitiv a Forte) s pripravkom ActiMaris® Gél na rany je mozné a prospesné.

10. Obecné bezpecnostné upozornenia

ActiMaris® Gél na rany je vhodny na vonkajSie pouZitie na rany na koZi a slizniciach. NepouZivajte formou inflzie alebo injekénej
aplikécie! Neprehftajte! Pouzivajte len vtedy, ak je balenie (tuba) v neporusenom, neposkodenom stave. UdrZiavajte mimo dosan deti!
Farebné textilie mozu po kontakte s pripravkom ActiMaris® Gél na rany vyblednut. Pri kontakte s farebnymi textiliami tieto ihned
oplachnite vodou.

11. ZloZenie a technické tdaje
Voda, horeénato-sodno-litny kremicitan, morskd sol, chldrnan sodny.
Ciry, bezfarebny, alkalicky a hypertonicky gél s charakteristickou voriou. Obsahuje 3,0 % NaCl (morskd sol) a 0,2 % NaOCl.

12. Pokyny ohladom skladovania, exspiracie a datumu spotreby

ActiMaris® Gél na rany treba uchovavat pri izbovej teplote od +5 °C do +25 °C. Chraite tuby pred priamym sinecnym Ziarenim.
Doba pouZzitelnosti je 30 mesiacov. Prisludny ddtum exspirdcie je vytlaceny na obale. Po prvom otvorenf tuby je nutné pripravok
spotrebovat v priebehu 3 mesiacov. Tubu po kazdom pouZiti starostlivo uzavrite.
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ActiMaris®
+ Wundgel

ActiMaris®

Wound Gel

Gebrauchsinformation — ActiMaris® Wundgel

1. Produktprofil

ActiMaris® Wundgel bestent aus basisch ionisiertem Meerwasser mit Meersalz (3,0 %), Oxychlorit NaOCI (0,2 %) und Lithiummag-
nesiumnatriumsilikat.

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® Wundgel unterstiitzt durch die Bereitstellung von OH-lonen (als Teil eines natiirlich balancierten
Redoxsystems) zusétzlich die kontrollierte Freisetzung des Sauerstoffs.

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

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

2. Einsatzgebiete
ActiMaris® Wundgel 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, belriechenden 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

zur lokalen Behandlung an der Haut und Schleimhaut bei entziindlichen und infektiésen Prozessen
zur Pravention der Infektion an der Schleimhaut und Haut, bei Verbrennungen und anderen Wundtypen. Dazu ist ActiMaris® Wundgel
als Wundfilller gut geeignet.

3. Anwendungshinweise

ActiMaris® Wundgel soll Zimmerwarm angewendet werden (nicht tiber 30 °C). Vor dem Aufbringen des Wundgels soll eine Wundreini-
gung mit ActiMaris® Wundspiilldsung (Forte oder Sensitiv) erfolgen. Das Wundgel wird anschlieBend groBziigig auf oder in die Wunde
appliziert und mit einer inerten Kompresse, Gaze o. A. abgedeckt. Die Dauer und Frequenz der Anwendung ist an die individuellen
Wundverhaltnisse anzupassen und sollte so lange durchgefiihrt werden, bis sich alle Beldge und Nekrosen leicht entfernen lassen und
die Wunde optisch sauber ist.

Wundabhangig kann ein Verbandwechsel bei nicht infizierten Wunden indikations- und phasengerecht alle 2 bis 3 Tage erfolgen; ob
Nekrosen und Belége mechanisch entfernt werden kdnnen, ist wundabhangig zu entscheiden. In Fallen schwer [6sbarer Verbdnde
empfiehlt sich ein Benetzen der Wundverbénde mit ActiMaris® Wundspiillosung (Forte oder Sensitiv) tiber mindestens 5 Minuten, bis
ein sanftes Losen der Verbande ohne Traumatisierung der Wundoberfléchen méglich ist. Bei dicken, festhaftenden fibrindsen Beldgen
oder Nekrosen wird primér eine chirurgische Sanierung/Debridement empfohlen.

Zur Wundreinigung kann ActiMaris® Wundgel mit inerten Verbdnden oder Wundauflagen (siehe auch Abschnitt 9: Wechselwirkungen)
kombiniert eingesetzt werden.

4. bevertraglichkeit und tibilitat

ActiMaris® Wundgel st zur langzeitigen (>24h) 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 Granulation und Epithelisierung ist nicht zu befiirchten. Das Wundgel wird dermatologisch als unbedenklich bewertet.

5. Risiken bei unsachgemaBer Anwendung
- Eine unsachgemdBe Anwendung kann zu aufgeweichten Wundrandern fiihren
- Kreuz-Kontamination zwischen Wunden oder Patienten bei inkorrekter Handhabung der Tube/Flasche

6. Nebenwirkungen
Bislang, in mehrjahriger klinischer Erfahrung, sind nur sehr vereinzelt die folgenden Symptome aufgetreten:
- Voriibergehendes 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, Karzinogenitt oder embryotoxische Wirkungen der Inhaltsstoffe. Aufgrund
fehlender Studien und Langzeiterfahrungen bei Schwangeren und Stillenden sollte ActiMaris® Wundgel jedoch in diesen Fallen nur
nach sorgfdltiger arztlicher Nutzen-Risiko-Abwagung angewendet werden.

Séuglinge und Kleinkinder:
Aufgrund ungentigender Langzeiterfahrungen soll ActiMaris® Wundgel in diesen Féllen nur nach sorgfaltiger drztlicher Nutzen-Risiko-
Abwégung angewendet werden

9. Wechselwirkungen

ActiMaris® Wundgel wirkt als bio-physikalischer Komplex durch den Gehalt an ROS-Stoffen (‘0. + 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® Wundgel 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 genligend klinische Evidenz fur gute Vertréglichkeit 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® Wundspiillosungen (Sensitiv und Forte) mit dem ActiMaris® Wundgel ist moglich und sinnvoll

10. A Sicher

ActiMaris® Wundgel ist zur &uBerlichen 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 ist nicht auszuschlieBen, dass sich farbige Textilien nach Kontakt mit ActiMaris® Produkten entférben konnen. Bei Kontakt mit
farbigen Textilien sofort mit Wasser ausspilen

11. fe und i Angab
Wasser, Lithium-Magnesium-Natrium-Silikat, Meersalz, Natrium Oxychlorit,
Klares, farbloses, basisches und hypertones Gel mit charakteristischem Geruch; enthalt Meersalz 3,0 % (Sal Maris) und NaOCI 0,2 %.

12. Lagerungshinweise, Haltbarkeit, Aufbrauchfrist

ActiMaris® Wundgel ist bei einer Raumtemperatur zwischen +5 © und +25 °C zu lagern; die Tuben sind vor direkter Sonnenbestrah-
lung zu schiitzen,

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

Nach Anbruch der Tube betragt die Aufbrauchfrist 3 Monate; Tuben nach Gebrauch immer gut verschlieBen.
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Instructions for use — ActiMaris® wound gel

1. Product profile

ActiMaris® wound gel is made of alkaline ionised seawater with sea salt (3.0 %), sodium hypochlorite NaOCI (0.2 %), and lithium
magnesium sodium silicate.

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 solution
are also responsible for the neutralisation of wound odours

The alkaline pH-value of ActiMaris® wound gel 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® wound gel in turn ensures an optimum hyperosmotic effect so that peri-wound swelling subsides
quickly.

2. Fields of application
ActiMaris® wound gel 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 (decubitus ulcers, arterial-venous 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

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. Additionally, ActiMaris® wound gel is
well suited as a wound filler.

3. Application instructions

ActiMaris® wound gel should be applied at room temperature (not above 30° C). Before application of the wound gel, the wound
should be cleaned with ActiMaris® wound irrigation solution (Forte or Sensitive). The wound gel is then liberally applied on or in the
wound and covered with an inert compress, gauze etc. The duration and frequency of application should be adapted to the individual
wound conditions and should be carried out until all deposits and necroses can be 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 mechanically removed is depending on the condition of the wound. In
cases of difficult removal of bandages, it is recommended to hydrate the wound dressings with ActiMaris® wound irrigation solution
(Forte or Sensitive) for at least 5 minutes until a smooth removal of the bandages is possible without trauma to the wound surface. A
primary surgical treatment is recommended with thick, firmly adhering fibrinous or necrotic wound deposits

For cleaning wounds, ActiMaris® wound gel (see also Section 9: Interactions) can be combined with inert bandages or other wound
dressings

4. Tissue tolerance and biocompatibility

ActiMaris® wound gel is suitable for long-term (> 24h) as well as for repeated use during dressing changes, even with irritated skin
and mucous membranes. The application is almost painless and is generally well tolerated by allergy sufferers. Inhibition of granula-
tion and epithelialisation is not to be feared. The wound gel 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® wound gel should be used in these cases only
after careful medical benefit-risk assessment.

Infants and toddlers:
Due to insufficient experience on long-term exposure, ActiMaris® wound gel should only be applied after careful medical benefit-risk
assessment.

9. Interactions

ActiMaris® wound gel acts energising and oxidising as a bio-physical compound due to the content of ROS substances (‘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® wound gel.

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®
wound irrigation solutions (Sensitive and Forte) with ActiMaris® wound gel is possible and useful

10. General safety instructions

ActiMaris® wound gel is suitable for external use on wounds, 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!

It is 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, lithium magnesium sodium silicate, sea salt, sodium hypochlorite.
Clear, colourless, alkaline and hypertonic gel with characteristic smell; contains 3.0 % sea salt (Sal Maris) and 0.2 % NaOCl.

12. Storage specification, duration, expiry date

ActiMaris® wound gel 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 tube, the expiration period is 3 months;
always close the tube tightly after use.
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