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Problemet

Traditionell sarrengdrig med koksalt eller vatten kan avldgsna 16st Over O

frammande material, men ar i manga sar ineffektivt for att avldgsna av svarlakta sar har biofilm, som ar ett
sarbeldaggningar och sarskilt komplexa biofilmer.! stort hinder for sarldkning.?

VAD AR BIOFILM?

Biofilm bildas nadr bakterier faster till ytan genom utséndring av en tjock, slemmig och
klisterliknande substans, kallad Extracelluldr Polymerisk Substans (EPS)34.

Denna substans bildar ett skyddande lager, dar bakterier inte langre kan rora sig fritt
(planktoniskt), utan faster till sérbiddden. Ett polymikrobiellt biofilmaggregat utvecklas
under skyddet av EPS.5 Biofilm &r ofta svar att upptécka visuellt men &r en viktig faktor
som hindrar lakningen i svarldkta sar.®

L Bakterier skyddas mot lokalverkande medel
Nedsatt migration och proliferation av keratinocyter
Bakterier skyddas mot systemisk antibiotika

Hur uppkommer biofilm??

Kontaminering e
Fritt flytande bakterier faster till ;;"\—f_
ytan inom nagra minuter. ~ '
Initial fastning &r reversibel. 7//

A
Kolonisering 7//

Bakterier formerar sig och far faste
inom 2 - 4 timmar

Utveckling av biofilm och
inflammationsrespons hos varden
Initial EPS utvecklas och blir i
okande grad motstandskraftig inom

cykeln \‘&

loppet av 6-12 timmar.

Spridning leder till systemiska
infektioner

Mogen biofilm frisdtter och sprider
bakterier inom 2 -4 dagar och
orsakar rekolonisering, vilket

resulterar i en oavbruten biofilms-
2 cykel.



LOosningen - Principer for

prevention och behandling av biofilm

Prevention och behandling av biofilm i svarlakande sér har blivit
primdra mal vid sarbehandling, eftersom narvaro av biofilm ar erkdnd som
en ledande orsak till férsamrad sarlakning.

Prontosan® sarspollosning och Prontosan® Sargel /Sargel X &r tva av fa produkter som &r speciellt indikerade for
prevention och avldgsnande av biofilm. Prontosan® innehaller tva nyckelingredienser: Betain and Polihexanid.

Betain verkningsmekanism®
En mild och effektiv surfaktant (tensid) som kan penetrera, férstora, rengéra och avldgsna biofilm och beldggningar i saret.

1 2e¢% 3

Hydrofilt huvud
Hydrofob svans

Betain-molekyl
Hydrofilt huvud férblir i 16sningar.
Hydrofob svans &r ol6slig, tar bort smuts/skrép.

Reducerar ytspanning
Stodjer uppmjukning, lossning och avldgsnande av
smuts, debris och biofilm

Avldgsnar smuts och behaller den i Isningen
Haller smuts, debris och biofilm i [6sningen,
forebygger rekontamination.

Polihexanid (PHMB) verkningsmekanism

Polihexanid dr en hdgeffektiv bredspektrum antiseptisk substans som &r aktiv mot gramnegativa och grampositiva bakterier och jast,
inklusive MRSA, Pseudomonas aeruginosa, VRE och andra.® Polihexanid har varit i generellt bruk i ca 60 &r och visat en god sakerhet
(se Gverblick pa sida 5) utan nagon resistensevidens och med minimal toxicitet.'® Polihexanid har g till ingen absorption av manskliga
celler och vavnad och darfor ar stérningen av kroppens metabolism férsumbar. Befintliga evidens visar att lokal polihexanid kan framja
lakning av svarldkta avstannande sar, reducera bakteriebordan, eliminera MRSA och lindra sarrelaterad smarta.”

> Saret ar rengjort, debriderat,
Biofilm Mekanisk spolning med Betain stor biofilmen Polihexanid som adjuvant dekontaminerat och fritt fran
Prontosan sarspollGsning (avldgsnar smuts och debri) antimikrobiell biofilm



Prontosan® bryter biofilmscykeln

Anvind kombinationen Prontosan® sarspolldsningar och Rekommendationer pa verkningstid och

Prontosan® Sargel [ Sargel X proaktivt vid sarrengdring for att: produktkombination

= Reducera biofilm For att uppna basta mdjliga resultat kan
(Prontosan® sarspollGsning) det vara anvédndbart att ta hansyn till

= Forebygga atervaxt av biofilm sarets individuella tillstand."?
(Prontosan® Sargel/ Sargel X ©)

Rekommenderad verkningstid for svarlikta sar: Omslag i minst 5 minuter

Svarlakta sar - Epiteliserande Rengdr med lésning

= Ingen sdrbeldggning
= Minimalt vatskande

= Rengor

= Forebygger biofilm/komplikationer

= Brécklig, epiteliserad
vavnad

Svérlakta sar - Granulerande Rengdr med 6sning AP
= Mekaniskt I6sgorande av skrip/
sarbeldggningar (idealiskt att
anvinda Prontosan® Debridement Pad) 5
= Polihexanid ar bevisat forebygga ey

sarlakning™”

= L3tt sarbeldggning
= Svagt vatskande

Svérlakta sar - Kritiskt koloniserat/infekterat Rengdr med 6sning AP
= Mekaniskt I6sgorande av skrap/
sarbeldggningar (idealiskt att
anvinda Prontosan® Debridement Pad)
= Polihexanid ar bevisat forebygga
sarlakning™”
= Minskar dalig lukt

= Sarbeldggningar

= Mattligt/kraftigt
vatskande

= Ejlakande sar

@ Applicera Prontosan® Sargel i sar med kaviteter, medan Prontosan® Sargel X istillet anviinds pa stora sarytor.

*

i studier med Prontosan® sarspolldsning pé vendsa bensar, trycksar och brannsdr samt med Prontosan® sérspollésning & Prontosan® Sargel (X) pa svarlikta sar som
diabetesfotsar, venodsa bensar eller trycksar, operationssar och brannsar.

Prontosan® sérspollGsning and Prontosan® Sargel /Sargel X kan anvindas i upp till 8 veckor efter Gppnande (patientbundet)
4
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RCT

The results of this RCT with 289 subjects confirms the superiority of Prontosan® Wound
Irrigation Solution compared to Saline in efficacy as it promotes the wound bed preparation,
supports thereduction of inflammatory signs and accelerates the healing of vascular leg
ulcers as well as pressure ulcers.

RCT

The results of the RCT with 40 subjects show that the pH value of the wound was
significantly (p<0.05) lower and that pain control was achieved (p<0.05) in the Prontosan
treatment group compared to the Saline group Saline group which was the control.

RCT

Both groups were comparable at the start of the study and the results obtained in the
final assessment of lesions were as follows: Reversal of positive cultures (p=0.004),
improvement in the healing process (p=0.000), reduction in lesion surface area (p=0.013);
improvement in granulated tissue % (p=0.001), reduction in the % of slough in wound beds
(p=0.002), reduction of the presence of exudate (p=0.008), reduction of the presence of
purulent exudate (p=0.005), improvement in the condition of surrounding skin (p=0.021),
reduction in pain (p=0.049), reduction in erythema in surrounding skin (p=0.004), reduction
in surrounding skin edema (p=0.000), reduction in surrounding skin warmth (p=0.004) and
reduction in odor (p=0.029).

Review

If current thinking, that all chronic wounds are biofilm wounds (Wolcott and Rhoads,
2008), is sustained then we will need to rethink our approach to wound cleansing, as the
studies examined above indicate that PHMB, in conjunction with a surfactant, is superior
to isotonic solutions. In addition, there is evidence emerging that Prontosan is an effective
wound cleanser in longstanding (chronic) wounds and has been found by patients to be
pain-free, improve patient quality of life, effectively manage wound infection and to reduce
the overall time to healing.

Review

PHMB appears to meet the criteria for an ideal antimicrobial agent, as described by
Drosou et al (2003), and is available in presentations that provide clinicians with effective
woundcare modalities for most clinical scenarios. Clinical use, both in the UK and the
wider healthcare community, has shown PHMB-based wound-care products to be effective
options for managing wound colonisation and infection and, so, deserve closer scrutiny.

Review

Sufficent MRSA eradication could be shown in vivo on patients for the non- cytotocic
Polyhexanide [..] In this article we discuss current therapeutic standards and potential
alternatives for eradication of MRSA. There is evident need for effective, novel approaches
for elimination of MRSA from chronic wounds that avoid the development of bacterial
resistance; otherwise therapeutic alternatives for antibacterial treatment of chronic
wounds will become limited.

Retro-
spective

Wounds (Venous leg ulcers) of patients treated with Prontosan® Wound Irrigation Solution
healed significantly faster (p<0.0001) and in more cases (37% versus 89%) than the wounds
of patients treated with saline solution or Ringer's solution. Additionally the infection rate
for the Prontosan group was lower (13% vs. 3%)

Retro-
spective

Treatment resulted in an improvement of 97% and a complete closure of 80% of the
wounds. Infection rates declined from 40% to 3%. Prontosan® Wound Irrigation Solution
and Gel were compatible with various wound dressings, induced no skin irritations, reduced
odor and were accepted by the patients.

Obser-
vational

The results of this observational study showed that the treatment of skin wounds of
various kinds and types, in different ages, from pediatric age, until the geriatric age , with
a polyhexanide and propyl betaine-based gel in combination with a secondary dressing
showed significant improvements in the size of the wound, pain at dressing

change , and wound characteristics.

In-vitro

Saline solutions were less efficient than a betaine surfactant containing wound rinsing
solution in removing protein from adherent test wound coatings. Salt ions hinder the
hydration of proteins and decrease protein solubility. Prontosan® Wound Irrigation Solution
solubilized denatured proteins and aggregated by inclusion in betaine surfactant micelles.
This is an essential property for thorough and gentle wound cleansing. Wound progress
of leg ulcers was more postitive when the wound was treated with Prontosan® Wound
Irrigation Solution comapred with saline solution. The wound antiseptic Octenisept did not
seem suitable for wound cleansing because proteins were denatured and became insoluble.

In-vitro

Prontosan® Wound Irrigation Solution has high bactericidal activity against the studied
multidrug-resistant pathogens. Furthermore, this bactericidal activity occurs rapidly (1
min), within a much shorter period of time than that recommended by the manufacturer.

In-vitro

Due to the cytotoxic effect of some antiseptics on human skin cells, it is advised that health
care professionals balance the cytotoxicity of the medication, their antiseptic properties,
and the severity of colonization when selecting a wound care antiseptic. Lavasept and
Prontosan® Wound Irrigation Solution showed best result regarding antibacterial efficacy
and cell toxicity, and should therefore be favored in clinical wound care.

In-vitro

As far as the clinical practice of biofilm removal based on moist management practices
is concerned, our investigations attest to the superior efficacy of the surfactant and
polyhexanide solution compared with isotonic saline or Ringer's solution.




Wound bed preparation.

Optimal reng6ring av sarbadden

Klinisk evidens visar att rutinmassigt bruk av Prontosan®
innebar battre resultat for patientens sarldkning

Forbattrad sarlakning, inklusive forkortad sarlakningstid'

Bidrar till att forebygga komplikationer'1®
Bidrar till minskat bruk av antimikrobiella medel och
antibiotika'®

Prontosan® reducerar
kostnhader

| en modellberdkning fran Storbritannien, baserad pa
genomsnittlig reduktion i behandlingstid for patienter
med vendsa bensar, dr kostnadsbesparingen i
genomsnitt £ 860 per patient dver en tidshorisont

pa ett ar vid byte fran koksalt till Prontosan® i
behandlingsférloppet.”
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Hur Prontosan® kan reducera kostnader

sarbehandlingskostnader'®

4090/ « Okat antal sdngdagar
Kostnad sjukhuspatient * Antal komplikationer

= Reducerad andel infektioner med Prontosan®
sarspollésning & Prontosan® Sargel*

= Reducerade inflammatoriska tecken med Prontosan®
sarspollgsning™*

4090

= Behandlingstidens ldngd

= Minskning behandlingstid fran 17 till 13 veckor med
Prontosan® sarspollésning***

= Reduktion av saryta. BWAT Score p=0,049.
Forbattring av granulationsvdavnad. BWAT Score p=0,043'

Vardnadstid
200/0 « Forbandskostnader
Forband = Bytesfrekvens av forband

= Forbandsbytefrekvensen minskad med 55 % for
svarlakta sar'

BWAT = Bates-Jensen Wound Assessment Tool

*  gillande diabetesfotsar, bensar, trycksar, stralningsskador (onkologipatienter).2
**géllande vengsa bensar och blandsar (BWAT Score p=0,0043).2'

*** pa venosa bensar.??

Bittre foljsamhet | Implementering av en standardiserad metod fér battre behandling och resultat har stor betydelse for bade

patient och vardgivare. Vid implementering av Prontosan® i era behandlingsrutiner supporterar vi och erbjuder lamplig utbildning

efter era behov.




Livskvalitet. Exempel pa patientfall

“The use of Prontosan® Wound Irrigation Solution and Wound Gel X
contributed to the speedy healing of these diabetic wounds by reducing
bioburden. Their use enabled the painless removal of sloughy tissue
within one week. The patient spoke of increased confidence that his
wounds would heal, directly as a consequence of using Prontosan®."

Butters V, McHugh J. A Case Report On The Use Of A Moistening, Cleansing, Surfactant Irrigation Solution And Gel On
A Traumatic Wound On A Diabetic Patient In A Busy Acute Department. European Wound Management Association

(2012): 481. 07/07/2010 03/09/2010

"The patients quality of life improved with a reduction in pain and
reduction in exudate level with Prontosan® Wound Gel in chronic
wounds requiring only weekly dressings. Her mobility increased and she
could begin to walk short distances again, allowing her to go out and
resume normal social activities. The cost of wound management was
reduced with only weekly visits by district nurses being required, com-
pared to daily visits prior to intervention, and through reduced use of
antibiotics”

Ovens L. Removal Of Biofilm In Infected Venous Leg Ulcers Using Prontosan® Wound Irrigation Solution And Gel.

European Wound Management Association (2010) 03/09/2009 10/1 2/2009

“The benefits in terms of increased quality of life for this patient
cannot be underestimated and as a result of the successful wound
management this lady has now started to swim again, is looking for-
ward to a holiday abroad with friends and most importantly is now being
considered for the renal transplant list."

Hughes N. Calciphylaxis - A Successful Outcome In Wound Management Using Prontosan. European Wound Manage-
ment Association (2008)

10/06/2008

"Historically, daily visits from the district nursing staff commenced in
January 2001 and took one hour per day. Both the patient and his family
found the visits a necessity but they felt that their lives revolved around
treating the ulcers. Since commencing Prontosan®, visits from the dis-
trict nurse were reduced to alternate days and the patient and his wife

Ulcer 1 |

attended their son's wedding, with no detrimental effect to either ulcer. -
This was the first time the patient had left his house to attend a 12/04/2006 14/04/2006
social occasion for over 5 years. It has made significant improvements Ulcer 2 Ulcer 2

to both wounds which the patient, his wife and district nursing service
did not expect to see. This has improved the patient's morale and the
results have motivated all nursing staff.”

Horrocks A. Successful Treatmen of two grade 4 pressure ulcers of 5 years duration using Prontosan® Solution and
Gel. European Wound Management Association (2006)

17/02/2006 17/03/2006



Prontosan® Debridement Pad

Dyna for mjuk mekanisk debridering kompletterar Prontosangruppen

Prontosan® Debridement Pad &r utformad for att ge en mjuk mekanisk debridering samt
avldgsna och binda till sig fibrin, smuts och sarbeldggning. Detta bidrar till en ren sarbddd
och ldmnar granuleringsvavnad intakt.

EGENSKAPER

= God rengdring och debridering tack vare mikrofiberteknologin

= Mjuk debridering, ingen vavnadsirritation

= Unik droppform, som mdjliggér debridering av kaviteter och svaratkomliga sdromraden

= Ett absorberade lager suger at sig sarexudat

= Blisterforpackning for sdker och aseptisk fuktning av debrideringsdynan fére anvandning

= Ger bra resultat dven pa fjallande och nekrotisk beldggning, om det foregas av tidigare fuktning exempelvis
Prontosanomslag

INNOVATIV FORM - DESIGNAD FOR LYCKAT RESULTAT

0 Rund del for storre ytor

Avsmalnande del for
svardtkomliga Q a

omraden och kaviteter

= Mikrofiberteknologi 0

Mikrofiberteknologi, Maximal reng6ring

Prontosan® Debridement Pad anvinder den senaste teknologin inom mikrofiberreng6ring. Mikrofibrer &r
valdigt sma och utvecklar elektrostatisk effekt for att binda till sig dven de allra minsta partiklarna.

Varje mikrofiber har en struktur med flera strdngar, vilket mdjliggor att ménga fler partiklar av smuts och
sarbeldggning kan avlagsnas fran sarbddden och binds till varje mikrofiber i dynan. Prontosan® Debridement Pad
borstar inte bara bort som traditionella , mycket stérre, mikrofibrer kan géra.

Det finns miljontals mikrofiber i varje Prontosan® Debridement Pad for basta debrideringseffekt.

Mikrofiber



FORE OCH EFTER ANVANDNING AV PRONTOSAN® DEBRIDEMENT PAD
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Fore debridering Efter debridering 3 veckor efter debridering

HUR MAN ANVANDER FOR BASTA RESULTAT

1

2 Tryck 1att med den omérkta sidan nedat, anvand cirkulara eller
svepande rorelser dver omradet som ska debrideras

Oppna blisterforpackningen, fukta den omérkta sidan av dynan , g USE OF TAPERED END
med 15-20 ml Prontosan Sarspolldsning® ' :

Skélj (med Prontosan® sarspollGsning®) for att spola rent séret

Applicera Prontosan Gel X for att férebygga uppkomst av
biofilm och applicera férband efter behov*™

EENE

|PS Omslag med Prontosan® sarspollGsning kan med
fordel anvéandas fore debridering Fore Efter

—]

* Koksaltlosning eller sterilt vatten kan anvandas
" Folj lokala riktlinjer
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Prontosan’

For spolning och upprensning av sar med biofilm, en forenklad guide hur du kan optimera
sarrengodringen

Steg 1. Prontosan® I6sningen

Saret spolas kortvarigt med Prontosan® Sarspolvatska for att ta bort 16sa beldggningar. Drank sedan in en steril kompress med
Prontosan Sarspolldsning och 13t den ligga och dra 6ver sdret i minst 5 minuter. Ddrmed bryts ytspanningen i biofilmen, detta
gor att upprensningen blir mer effektiv. Avsluta med att torka av saret med en ny steril kompress.

Steg 2. Prontosan® Debriment Pad

Om ni har tillgang till Prontosan® Debridment Pad kan ni anvanda denna for att maximera rengdringen da dess yta med
microfiber har en férmaga att fanga upp och I6sa micropartiklar som kan stéra sarlakningen. Oppna férpackningen, drank
paden med 20-30 ml Prontosan® Sarspollosning. Var Pad ar droppformad och tunn sa att du kan vilja att anvanda den storre
rundade delen for storre sarytor eller den spetsiga delen till mindre och mer svaratkomliga delar av saret. Debridera genom
att med mjuka rorelser fora debrideringsdynan runt i séret. Efter anvandning skall den kasseras.

Steg 3. Prontosan® Sargel eller Prontosan® Gel X

Nar saret ar rengjort kan ni vélja att férldnga upprensningen i saret och motverka att biofilmen tillvéxer genom att applicera
en av valda Prontosan® geler i saret. Applicera gelen sa att den tacker sarets yta ordentligt och tdck med lampligt férband,
dvs ett férband som du anser passar sarets beskaffenhet. Tank pd att Iangvarig behandling med en fuktig gel kan 6ka risken
for maceration av sarkanterna och dessa kan da behova skyddas med ett barridrskydd/-film.

-
f

S |

> oo s e ey T S _;_ il
Prontosan® Gel X mer trogflytande Prontosan’ Sargel mer tunnflytande

Nar det ar dags for forbandsbyte, rengor igen, utvardera saret och om bedémning om fortsatt behandling med
Prontosan’, repetera enligt guide tills ni uppnatt férvantat resultat.
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Om ni efter 2 veckor inte ser nagon forbattring i sarets status utvardera fortsatt behandling med Prontosan’. Syftet med
rengoringen ar minskad sarsekretion, ett renare sar, reducerad biofilmslast, férhindrande av biofilmstillvaxt och minskad risk
for infektion - allt for en snabbare sarlakning.

Egenskaper

« Prontosan’ har en dokumenterad effekt pa biofilm och kan minska risken for infektion.

« Prontosan® I6ser upp och avlagsnar biofilm, cellrester, fibrinbeldaggning, nekrotisk vavnad m.m.

« Prontosan’ skyddar granulationsvavnad och epitelisering.

« Prontosan’ ar hallbar i upp till 8 veckor efter bruten forpackning (galler ej 40 ml ampullen som &r en engangsprodukt)

Produktprofil och anvandningsomraden

akuta icke-infekterade och infekterade sar: traumatiska sar (t.ex. rivsar och krosskador)

kroniska sar, (svarlakta) icke-infekterade och infekterade sar inklusive trycksar, vendsa sar, diabetessar.
post-operativa sar

termatiska sar och icke-termatiska brannskador, grad lla llb och Il

fistlar och abscesser, ingangportar fér urologiska katetrar, PEG/PEJ-ror eller draneringsror

a
b
c
d
e

9
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peristomal hud

Kontraindikationer

Prontosan® ska inte anvandas a) om det ar kant att patienten ar allergisk eller vid misstanke att patienten kan vara allergisk
mot nagon av substanserna i produkten. b) pa CNS eller hjarnhinnorna. c) i mitten- eller innerérat. d) i 6gonen. Om
Prontosan® kommer i kontakt med 6gonen, spola 6gonen med rinnande vatten och s6k medicinskt rad.

e) Prontosan® ska inte heller anvandas pa hyalint brosk och vid aseptisk ledkirurgi och om Prontosan® kommer i kontakt med
aseptiskt brosk ska det omedelbart spolas med Ringerldsning eller normal saltlésning.

Las mer i bruksanvisningen som tillkommer i respektive forpackning

Mer information
For mer information om Prontosan och biofilm, ga garna in pa var hemsida www.bbraun.se och las mer om produkterna.
Har ni fragor eller funderingar kring vara Prontosan-produkter far ni garna hora av er till oss.

VID PRODUKTFRAGOR, KONTAKTA GARNA

Region Stockholm, Region Orebro, Region Dalarna, Region Vistmanland, Region Sérmland, Region Uppsala och Region
Gotland
Stina Svensson, 0704-31 09 54, stina.svensson@bbraun.com

Vistra Gotalandsregionen, Region Varmland, Region Ostergétland, Region Vésternorrland, Region Visterbotten, Region
Jamtland/Harjedalen och Region Norrbotten
Anders Lundqvist, 0709-91 92 61, anders.lundqvist@bbraun.com

Region Skane, Region Halland, Region Blekinge, Region Kronoberg, Region Kalmar och Region J6nkdping
Barbro Nilsson, 072.*99 76 54, barbro.nilsson@bbraun.com

B.Braun Medical AB | Infection Control | Box 110 | 182 12 Danderyd

Tel vaxel 08-634 34 00 | info.sverige@bbraun.com | www.bbraun.se
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Prontosan® Bestallningsinformation

Produktbeskrivning Antal/avdfp Produktbild
e

40 ml ampull 24 st 400484
) 350 ml flaska 10 st 400415
Prontosan® Loésning
1000 ml flaska 10 st 400446
50 g tub 20 st 400517
Prontosan® Gel X
250 g tub 20 st 400508 A
=
Prontosan® Gel 30 ml flaska 20 st 400515
®
P[ontosan 75 ml sprayflaska 20 st 400567 2
Sarspray :
Prontosan® Adapter {
NPWT Instillation 10st 3908437 ¢
®
Prontosan 10 st 3908457

Debridement Pad
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