Prewencja zakazen
miejsca operowahego

(ZMO)

Produkty zalecane do irygacji jam ciata i ptukania tkanek'

ZMO stanowig okoto 1/4 wszystkich /MO w Europie to drugi najczestszy /MO zwieksza od 2 do 11 razy

zakazen szpitalnych na oddziatach powod zakazen szpitalnych i dotyczy ryzyko $mierci pacjenta M .0. l n l C ke®
chirurgicznych? wiecej niz 500 000 oséb rocznie® w poréwnaniu z pacjentami bez ZM0* y



Rozpowszechnienie ZMO w Polsce

Wystepowanie ZMO w Polsce w zaleznosci od rodzaju operacji chirurgicznej®
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kolorektalna torakochirurgia naczyniowa gtowa, szyja, kraniotomia ortopedyczna  endoprotezowanie ciecie inne
onkologiczna ($rednio) tarczyca cesarskie ginekologicze

W neurochirurgii ZMO wystepuja do 8% pacjentéw po zabiegach w obrebie
mozgoczaszki oraz u 0,5-18% pacjentéw po operacjach kregostupa.’

Ptukanie pola operacyjnego zalecanymi produktami zmniejsza
ryzyko zakazen miejsca operowanego."®

Granudacyn® zalecany jest do ptukania:

* jamy otrzewnej, *wyeksponowanych tkanek uktadu

* przetok, szkieletoweqgo, sciegien, chrzastek,

* ran pooperacyjnych, e pecherza moczowego, pochwy i sromu,
eran ostrych oraz ran przewlektych, eoparzen | i Il stopnia.

e ucha, oka, gardta, bton $luzowych,
e tkanek oérodkowego uktadu nerwowego (OUNJ,




Granudacyn’

Podchloryny to wybor pierwszego rzutu
w ptukaniu jam ciata (np. jamy otrzewnej)’

Przeglad obszarow zastosowan substancji o dziataniu
przeciwdrobnoustrojowym.’

Substancja czynna Ptukanie otrzewnej Tkanka OUN Tkanka chrzestna | Zapobieganie SSI

NaOCl/HOCl*
np. Granudacyn®

OoCT

PHMB

PVP-I

nie

nie

nie

tak, mozliwe

przeciwwskazane

przeciwwskazane

przeciwwskazane

tak, mozliwe

przeciwwskazane

przeciwwskazane

toksyczne

tak, mozliwe

przeciwwskazane

<0,005%

tak

tak, mozliwe

nieznane

skuteczne

tendencyjnie lepsze

*Nie dotyczy mono-produktéw NaOCl

Granudacyn® zalecany jest do:

» ptukania pola operacyjnego w trakcie
operacji oraz terapii ran pooperacyjnych,

e irygacji przetok, ropni,

e ptukania odstonietych tkanek tj. chrzastek,
Sciegien, wiazadet i kosci,

e ptukania wszystkich jam ciata, m.in. jamy
otrzewnej, ustnej, nosowej, gardta i uszu,

e ptukania wyeksponowanych elementéw
uktadu nerwowego oraz $luzéwki oka,

® przemywania i irygacji ran ostrych,
przewlektych i zakazonych, oparzen
11 2 stopnia, owrzodzen popromiennych,

e ptukania pochwy i sromu przed
i w trakcie zabiegow chirurgicznych.
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Granudacyn’

Dziatanie bdjcze wobec drobnoustrojow

Granudacyn® to otrzymywany droga elektrolizy stabilny i bezpieczny roztwdr kwasu podchlorawego i podchlorynu
sodu stosowany do ptukania, irygacji miejsca operowanego jak réwniez do dekontaminacji i pielegnacji ran ostrych,
przewlektych. Wykazuje dziatanie bojcze wobec bakterii Gram+ i Gram-, w tym MRSA, ORSA, VRSA, VRE, wirusow,
grzybow i przetrwalnikow. Dziata na drobnoustroje poprzez penetracje sciany i btony komaérkowej i poprzez osmolize.
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Skutecznosc preparatu Granudacyn® wzgledem drobnoustrojow ki Z A o
: — ieanudacyri i Malnlycke -
Redukcja obciazenia B : Granudacyri e e
Kategoria Mikroorganizmy EzZee mikrobiologicznego Redukcja ot o | : - ez
(sek.) (l0g. ) (%) H S i oo
10 o

Escherichia coli (ATCC 259228 15 >53 99,99%

Pseudomonas aeruginosa (ATCC 15442)8 15 >53 99,99%

Staphylococcus aureus (ATCC 29213)8 15 >55 99,99%
Wlasciwoscl | g vorgcoceus faecilis (ATCC 29212)8 30 >52 99,99%
bakteriobojcze

Acinetobacter baumannii [ATCC 19606)® 15 >52 99,99%

Salmonella typhimurium? 60 >572 99,99%

Enterococcus hirae* 60 >5 99,99%

Staphylococcus aureus odporny na metycyline/ oksacyline oraz 15 >59 99 999 Przedstawione dane opa rte
Wiaéciwosci wankomycyne (MRSA, ORSA, VRSA] (ATCC 11729)2 ' S
bakteriobojcze Sa na pl'ZEpl'OW&dZOﬂYCh

Staphylococcus aureus odporny na metycyline (MRSA] (DSM 11729)* 60 >5,2 99,99% . oo
loporne szczepy) | =" portyna meveyine : badaniach skutecznosci

Enterococcus faecalis (VRE) odporny na wankomycyne (DSM 13591)A 60 >55 99,99% . .

drobnoustrojowej produktu:
asclose! | Candida albicans ATCC 10231 15 >43 99,99%
grzybobojcze Jakos$ciowe testy zawiesinowe in vitro (EN 13727,
Wiasciwoéci EN 13624, EN 13704, EN 14476) z roztworem
sporo/prze- Clostridium difficile® 300 >4 99,99% Granudacyn® przy obciazeniu organicznym
trwalnikobojcze w postaci albuminy 0,3 g/L.8
e .

Wirus polio® 300 4 99.99% A\z/vpln_‘radgrl;tern.o stezeniu 80% w laboratorium
Wiadciwodci Wirus wirusowej biegunki u bydta (BVDB)C 300 >4 99,99% B z produktem o stezeniu 97% w laboratorium L+S AG;
wirusobojcze Norowirus® 300 W 99.99% C z produktem o stezeniu 100% w laboratorium

Enders.
Adenowirus® 300 >4 99,99%




NN Bezpieczenstwo i tolerancja tkankowa
na bloku operacyjnym

ot - \-:-“

il O

LI T S Wskaznik biokompatybilnosci Cytotoksycznosc’

- et Wskaznik biokompatybilnoéci (Bl) okreslany jest jako stosunek Stwierdzono, ze substancja badana, o stezeniu na poziomie
miedzy cytotoksycznoscia, a aktywnoscia bakteriobodjcza badane;j 50 ppm HOCLl/ 50 ppm NaOCl (Granudacyn®) nie jest toksyczna ani
substancji, okreslany jako iloraz stezenia IC50 na komaérkach linii nie powoduje uszkodzen biologicznych komaérek mysich fibroblastow
L929, do stezenia powodujacego 3 log,, redukcje jednostek CFU. (L929). Natomiast substancja badana 2, utrzymywana w wysokim
Bl >1 oznacza roztwor o dodatnim stosunku korzysci/ryzyka, stezeniu NaOCL 800 ppm, wykazata silne reakcje cytotoksyczne
podczas gdy Bl <1 wskazuje na stosunkowo wysokie ryzyko wobec mysich fibroblastow.

skutkow ubocznych.

5
. Bl Bl
Substancja czynna St ST ]
_ (mg/L) (mg/L g ¢4 Wykr. 1
N Zaleznos¢
HOCL/NaOCl np. Granudacyn® 13,20 16,50 % 3 Cytotoksycznoéci
P4 roztworu od stezenia
OCT 1,69 2,17 42 2 HOCUNaOCl
PHMB 1,51 1,36 XS]
5 1
PVP-I 068 0,68 &
0
Tab. 1 Wskazniki biokompatybilnosci réznych substancii bakteriobdczych dla E.colii S.aureus’ HOC/NaOCl NaOCl
50/50 ppm 800 ppm
Granudacyn® wykazuje najwyzszy Granudacyn® nie jest cytotoksyczny,
stopien biokompatybilnosci. wspiera fizjologiczny proces gojenia rany.
Chlorany’
Chlorany powstaja w niekorzystnych warunkach przechowywania (np. pod wptywem ciepta, promieniowania
150 stonecznego itp.). Chlorany sa reaktywnymi utleniaczami i nie powinny mie¢ kontaktu z materiatami
1200 organicznymi. Im nizsza zawartos¢ chloranéw w roztworze, tym wieksza stabilnosc i trwatos¢ produktu.
= Wykr. 2 o Produkt 1 z HOCl/NaOCL 50/50 ppm (Granudacyn®) wykazat najnizsza zawartos¢ chloranu ok. 4,3 mg/l
= z ¢ chlorand . . . .
£ 100 Waﬁgj;tfjfaihzrféli“;m  Produkt 2 - HOC/NaOCLl 40/40 ppm wykazat 3-krotnie wyzsza zawartos¢ chloranu niz produkt 1,
= stezeniu podchlorynéw, czyli 13,6 mg/ml
5 Swiadczaca o stabilnosci L., L. .
= 50 [OZOWOTOW! » Zawartos¢ chloranu w przypadku produktu 3 z NaOCl o stezeniu 800 ppm, wynosita 120,0 mg/l
(@)
43 13,6
0. . m Granudacyn® wykazuje korzystny profil stabilnosci.
HOCI/NaOCl HOCI/NaOCl NaQCl

50/50 ppm 40/40 ppm 800 ppm



Matoinwazyjne zamkniete ptukanie zakazone| tkanki

W przestrzeni zaotrzewnowej produktem jako element
leczenia martwiczego zapalenia trzustki — opis przypadku'

e 38-letni mezczyzna z zakazonym martwiczym zapaleniem trzustki,
z niewydolnoscia wielonarzadowa, z materiatu zaotrzewnowego
wyhodowano E.coli, P. aeruginosa,VRE i 3-MRGN

e Uktadowe leczenie przeciwbakteryjne, podtaczenie do respiratora,
przej$ciowa hemodializa

* Badanie TK: masywny zbiornik ptynu w przestrzeni zaotrzewnowej,

martwica okototrzustkowa

* Drenaz zaotrzewnowy, a nastepnie wykonywano punkcje pod
kontrola TK, w celu uzyskania dostepu i ewakuacji zbiornika ptynu

e Zastosowano matoinwazyjne zamkniete ptukanie zaotrzewnowe
produktem Granudacyn®. Przestrzen zaotrzewnowa ptukano
przez 14 dni 1000 ml produktu Granudacyn®, kazda strone przez
24 godziny. Po ptukaniu ptyn usunieto.

W ciagu 3 dni od wtaczenia ptukania zaotrzewnowego produktem
Granudacyn® do dotychczasowych $srodkéw terapii mozliwe byto
odtaczenie pacjenta od respiratora, za$ po jednym tygodniu
intensywnego leczenia uzyskano poprawe kliniczna i ustapienie
posocznicy. Wielkos¢ zapalenia trzustki ulegta istotnemu
zmniejszeniu, a obrzek catkowicie ustapit. Wynik badania

TK po 1 roku byt prawidtowy; nie stwierdzono zadnych cech
zapalenia ani zakazenia.

Whiosek:

* Matoinwazyjne ciagte ptukanie przestrzeni zaotrzewnowej,
u pacjentow z zakazonym martwiczym zapaleniem trzustki,
moze by¢ strategia ratujaca zycie.

» Wykazano, ze produkt Granudacyn® jest roztworem z wyboru
do nieinwazyjnego ptukania, w celu zmniejszenia lub
zapobiegniecia zakazeniu bakteryjnemu przestrzeni
zaotrzewnowej i wokot tkanek martwiczych trzustki.

C. KRUEGER / ODDZIAL CHIRURGII, IMMANUEL HOSPITAL RUEDERSDORF, OSRODEK ROBOTYKI




Instrukcja postepowania na bloku operacyjnym

Do ptukania grawitacyjnego i podcisnienia
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Szczegoty produktu
Zawartos¢ Nr katalogowe Trwatos;
po otwarciu
60°C"
Spray 50 ml 360150
&z Spray 250 ml 360100
Roztwor . 500 ml 360101 |
do ptukania 60 dni
Granudacyn® 1000 ml 360102

Do ptukania, przemywania i pielegnacji ran
500 ml NPWT 360103

1000 ml NPWT 360104

o 50 g 360107

Zel do ran .

Granudacyn® |__—Pray 100 360108 90 dni
Spray 250 g 360106

1. Nalezy doktadnie przeptukac rane 2. Psiknac z odlegtosci 15-30 cm Trwatosc od daty produkcjiz Roztwor - 24 miesiace, zel - 26 miesiecy.

preparatem Granudacyn®. na 0czyszczona rane.




W Mélnlycke® opracowujemy innowacyjne rozwiazania w zakresie leczenia ran, poprawy
bezpieczenstwa i wydajnosci chirurgicznej oraz zapobiegania odlezynom. Rozwiazania,
ktore pomagaja osiagac lepsze wyniki, sa poparte dowodami klinicznymi i ekonomicznymi.

We wszystkim co robimy kierujemy sie jednym celem: chcemy pomagac pracownikom I _
ochrony zdrowia osiagac najlepsze wyniki. | zobowiazujemy sie udowadniac¢ to kazdego dnia. g
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¢ Neutralny i bezpieczny; e Wybor pierwszego rzutu e Dostepny w postaci
wolny od drobnoustrojow do ptukania otrzewnej, roztworu, sprayu, zelu

« Wspiera fizjologiczne jam ciata i przetok’ i sSrodka do terapii NPWT

®
G ra n u d a Cy n procesy gojenia ran * Mozna stosowac go na tkankach e« Bezpieczny i stabilny,

OUN, chrzestnych i kostnych * Mozliwe podgrzanie do 60°C"’

* MozZna pozostawic w ranie
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