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Sposdb dziatania

Granudacyn® to roztwér do ptukania, oczyszczania i nawilzania ostrych, przewlektych i zanieczyszczonych ran oraz
oparzen pierwszego i drugiego stopnia. Kwas podchlorawy (HOCl) zapewnia trwato$¢ roztworu i sprawia, ze Granudacyn®
jest skutecznym roztworem do ptukania ran. HOCl zapobiega namnazaniu sie bakterii Gram+ i Gram-, w tym MRSA,
ORSA, VRSA, VRE, wiruséw, grzybdéw i przetrwalnikow.

Sposbb dziatania roztworu Granudacyn®

Granudacyn® przeznaczony jest do uzytku przez wielu zapewnia konserwant jakim jest kwas podchlorawy -
pacjentow przez odpowiednio 90 dni (zel) i 60 dni (roztwor) substancja naturalnie wystepujaca w ludzkim organizmie?.
po otwarciu. Bezpieczehstwo uzytkowania po otwarciu
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Granudacyn® utatwia mechaniczne usuwanie mikroorganizmow i martwych komérek. Sprzyja to szybkiej eliminacji czesto
nieprzyjemnego zapachu oraz oczyszczaniu rany. Granudacyn® mozna pozostawi¢ w ranie w celu nawilzenia jej tkanki.

Osmolalnosc¢*

W laboratorium poréwnano osmolalnos¢ dwoch produktow. 350
) ) ) o Osmolalno$¢ — zakres wielu szczepdw bakterii.
Stwierdzono, ze produkt HOCI/NaOCl jest wyraznie 300 ;

hipotoniczny a czysty produkt NaOCl — izotoniczny. - 288.0 T
Im roztwér bardziej hipotoniczny tym silniejsze dziatanie B
osmolityczne na komorke mikroorganizmu. 200 |-
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i niskiej osmolalnosci sprawia, 50 |-
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Cisnienie osmotyczne | wysokie T niskie




Tolerancja

Granudacyn® to oczyszczony, stabilny roztwér do ptukania
ran, utrzymujacy swoja trwatos¢ dzieki HOCL HOCL

jest waznym elementem naszego naturalnego uktadu
odpornosciowego i jest uwalniany w makrofagach podczas
procesu fagocytozy, jako aktywna substancja wtasna. HOCL
wykazuje wysoki potencjat utleniajacy, ktory dziata jako
silny srodek bakteriobojczy w naszych neutrofilach.

Wskaznik biokompatybilnosci

Wskaznik biokompatybilno$ci (BI) okreslany jest jako
stosunek miedzy cytotoksycznoscia a aktywnoscia
bakteriobdjcza badanej substancji, okreslany jako iloraz
stezenia IC50 na komorkach linii L929, do stezenia

W przeciwienstwie do jednokomoérkowych drobnoustrojow
komorki ludzkie rozwinety mechanizmy ochronne na niskie
stezenia HOCI. Potwierdzaja to wyniki testow na btonie
kosmowkowo-omoczniowej jaja kurzego (HET-CAM):
produkty utrzymywane na poziomie 50 ppm HOCLi 50 ppm
NaOCl osiagnety najwyzsze wyniki pod wzgledem tolerancji
rany w odniesieniu do reakcji naczyniowej’.

powodujgcego 3 log,, redukcje jednostek CFU. Bl >1
oznacza roztwér o dodatnim stosunku korzysci/ryzyka,
podczas gdy Bl <1 wskazuje na stosunkowo wysokie ryzyko
skutkow ubocznych?.

Substancja Stezenie ICsp rf (3log,, - E.coli) Bleei  rf(3log,, - S.aureus)  Bls ey
czynna produktu (mg/l) (mg/U)* (mg/l)® (mg/L) (mg/l)® (mg/L)
HOCU/NaOCl 50/50 330 25 13,20 20 16,50
OCT 1000 38 22,5 1,69 17,5 2,17
PHMB 1000 136 90 1,51 100 1,36
PVP-I 100 000 4750 7000 0,68 7000 0,68
CHX 2000 83 100 8,83 85 0,98
s 14
Cytotoksycznosc -
Stwierdzono, ze substancja badana, o stezeniu 8«
na poziomie 50 ppm HOCl/ 50 ppm NaOCl (Granudacyn®) S
nie jest toksyczna ani nie powoduje uszkodzen biologicznych E ,
komérek mysich fibroblastéw (L929). Natomiast E
substancja badana 2, utrzymywana w wysokim stezeniu N
NaOCl 800 ppm, wykazata silne reakcje cytotoksyczne wobec e o Mo0Cl
mysich fibroblastow?®. - Granudacyn® nie jest cytotoksyczny. SRR Sl
Chlorany*
W badaniu zmierzono zawartos¢ chloranéw w trzech
réznych produktach:
e Produkt 1 z HOCI/NaOCL 50/50 ppm (Granudacyn®) 150
wykazat najnizsza zawartos¢ chloranu ok. 4,3 mg/l 120,0
e Produkt 2 - HOCI/NaOCL 40/40 ppm wykazat 3-krotnie
wyzsza zawartoé¢ chloranu niz produkt 1, czyli 13,6 mg/ml S o
e Zawartos¢ chloranu w przypadku produktu 3 z NaOCl %
o stezeniu 800 ppm, wynosita 120,0 mg/l E
Chlorany powstaja w niekorzystnych warunkach 5 -
przechowywania (np. pod wptywem ciepta, promieniowania
stonecznego itp.). Chlorany sa reaktywnymi utleniaczami i nie 43 13,6
powinny miec¢ kontaktu z materiatami organicznymi, w tym ol — I
podatnymi na utlenienie. Im nizsza zawartos¢ chloranéw B e .
[P ppm ppm

w roztworze, tym wieksza stabilnos¢ i trwatos¢ produktu.



Charakterystyka substancji przeciwbakteryjnych

Przeglad substancji przeciwbakteryjnych?

Substancja Poczatek Penetracja o Efekty Wspiera gojenie Wiasciwosci Ryzyko
N »  Opornosc - " T :

czynna dziatania WAELRCERIN selektywne sie ran uczulajace/drazniace ustrojowe
NaOCl/HOCl2 30 sek.—-5 min. 2 nie tak tak nie nie
OCT 3-10 godz. e nie tak brak zahamowania nie nie
PHMB 3-10 godz. 2 nie tak tak nie nie
PVP-I (10%) 30 min. 3 nie tak czesciowe zahamowanie tak tak

a. Nie dotyczy mono-produktéw NaOCI Legenda dotyczaca gtebokosci efektow:

b. Absorpcja szacowana z wtasciwosci fizykochemicznych lub wykazana 1. Efekt powierzchowny

c. W potaczeniu z fenoksyetanolem 2 lub 3 2. Ptytka penetracja

3. Gtebsza niz 2

Przeglad obszaréw zastosowan?

Substancja czynna Przetoki Ptukanie otrzewnej Tkanka OUN Tkanka chrzestna Zapobieganie SSI
NaOC/HOCH tak mozliwe mozliwe mozliwe mozliwe

OCT nie przeciwwskazane przeciwwskazane przeciwwskazane nieznane
PHMB nie przeciwwskazane przeciwwskazane <0,005% skuteczne
PVP-I nie przeciwwskazane toksyczne tak tendencyjnie lepsze

*Nie dotyczy mono-produktéw NaOCl

W .Konsensusie Wound Antisepsis: aktualizacja 2018”2, roztwér HOCI/NaOCL - taki jak ten zastosowany w preparacie Granudacyn®
- zostata uznana i rekomendowana za substancje pierwszego wyboru do ptukania otrzewnej oraz do odkazania ostrych
i przewlektych ran.

Granudacyn® mozna stosowac do oczyszczania, nawilzania
I ptukania nastepujacych rodzajow ran:

e Wszystkie rany przewlekte o dowolnej gtebokosci, takie jak e QOdczyny i rany popromienne
owrzodzenia w zespole stopy cukrzycowej, odlezyny, zylne
owrzodzenie goleni itp. e Przetoki i ropnie
e Wszystkie ostre rany, skaleczenia, rany po ugryzieniach, e W jamach ciata, np. w uchu, w nosie czy w gardle

rany szarpane, otarcia
e Rany krytycznie skolonizowane
e Rany chirurgiczne ($rédoperacyjne i pooperacyjne)
e Urazy tkanki miekkiej
e Rany na chrzastkach, sciegnach, wiezadtach i/lub koéciach

e QOparzenia do 2 stopnia



Udowodnione bezpieczenstwo

Badania in vitro skutecznosci przeciwdrobnoustrojowej

Jakos$ciowe testy zawiesinowe in vitro (EN 13727, EN 13624, EN 13704, EN 14476 - faza 2) z roztworem do ptukania
ran Granudacyn® przy obcazeniu organicznym w postaci albuminy 0,3 g/L.

Redukcja obciazenia

Kategoria Mikroorganizmy e mikrobiologicznego Red;qua
(sek.) (%)
(log, )
Escherichia coli (ATCC 25922)8 15 >53 99.,99%
Pseudomonas aeruginosa (ATCC 15442)8 15 >53 99,99%
Staphylococcus aureus (ATCC 29213)8 15 >55 99,99%
Wiasciwoscl | b racoceus faecilis (ATCC 29212)° 30 >52 99,99%
bakteriobdjcze
Acinetobacter baumannii (ATCC 19606)® 15 >572 99,99%
Salmonella typhimurium? 60 >572 99,99%
Enterococcus hirae? 60 >5 99,99%
Staphylococcus aureus odporny na metycyline/ oksacyline oraz 15 >592 99 999
Wiagciwosci wankomycyne [MRSA, ORSA, VRSA) (ATCC 11729)2 : o
bakteriobojcze Staphylococcus aureus odporny na metycyline (MRSA) (DSM 11729)4 60 >572 99,99%
(oporne szczepy)
Enterococcus faecalis (VRE) odporny na wankomycyne (DSM 13591)A 60 >55 99 99%
L ; ; .
WtasuW(’)‘sm Candida albicans (ATCC 10231) 15 >43 99 999
grzybobojcze
Witasciwosci Clostridium difficile?
sporo/prze- 300 >4 99,99%
trwalnikobojcze
Wirus polio© 300 >4 99,99%
Whadciwosci Wirus wirusowej biegunki u bydta (BVDB)* 300 >4 99 99%
wirusobsjcze | Norowiruse 300 >4 99,99%
Adenowirus® 300 >4 99,99%

W warunkach in vitro, zaobserwowano takie same wtasciwosci bakteriobdjcze produktu Granudacyn, nawet po 1 godz. inkubacji.
Nalezy pamieta¢, iz w warunkach in vivo zastosowanie produktu Granudacyn nalezy poprzedzi¢ doktadnym usunieciem tkanek
nekrotycznych i wtoknika w celu skutecznego oczyszczenia i nawilzenia ran skolonizowanych (réwniez krytycznie).

Badanie skutecznosci przeciwdrobnoustrojowe]j przeprowadzono w nastepujacych
niezaleznych i akredytowanych laboratoriach:

S T Deutsche Akkreditierungsstelie GmbH
AN 0t ¢ gt et
Akkreditierung $
- 518 . Pstezenie Cstezenie
Astezenie e produktu \d
. 4 e produktu
produktu o P o na poziomie na poziomie
na poziomie 80% - e 97% —— 100%
w laboratorium w laboratorium .
piian sy w laboratorium
WHU GmbH E s L+S AG _Q ML Enders



Portfolio produktow Granudacyn®

Szczegoty produktu
» Gotowy do uzycia hipotoniczny roztwér do ptukania i irygacji
Spray 250 ml e Neutralne pH
500 ml e Bezpieczny i stabilny roztwor
Roztwér 1000 ml / . . ..
: o * Roztwor do ptukania o okresie trwatosci wynoszacym 24
do ptukania 24 miesiace o duk Ui 60 dni " .
Granudacyn® 5000 ml miesiace po wyprodukowaniu i ni po otwarciu
500 mlLNPWT e Zel 0 okresie trwatosci wynoszacym 18 miesiecy
1000 ml NPWT po wyprodukowaniu i 90 dni po otwarciu
509 ® Przed uzyciem mozna ogrzac do temperatury ciata
Zel do ran o : o .
Granudacyn® Spray 100 g 18 miesiecy e Nietoksyczny i niedrazniacy
Spray 250 g e Gotowy do uzycia
e Utatwia oddzielenie i usuniecie zaschnietych opatrunkéw z ran
e Mozna stosowac w potaczeniu ze srodkiem Granulox®
e Nie wymaga neutralizacji ani wyptukiwania
Stosowanie

Spray i roztwor do ptukania: do ptukania oraz do precyzyjnej aplikacji i dozowania.

1. Nalezy doktadnie przeptukac 2A. Psiknac¢ z odlegtosci 15-30 cm 2B. Oczyscic¢ rane lub natozy¢ 3. Nadaje sie do stosowania wraz
rane preparatem Granudacyn®. na 0czyszczona rane. na nia nasaczony gazik. ze standardowymi opatrunkami
na rany.

Granudacyn mozna stosowa¢ do aplikacji podczas NPWT (podciénieniowej terapii leczenia ran)

PR
R
1. Wyja¢ butelke NPWT 2. Odczepi¢ uchwyt od etykiety 3. Zawiesi¢ butelke na wieszaku.
z opakowania. i naktu¢ butelke.
e Mozna stosowac do nawilzania opatrunku, e Wydtuzenie czasu aplikacji Granudacyn®
nawilzania samej rany oraz do odmoczenia i do 15 minut sprawdza sie podczas usuwania

usuniecia zeschnietych opatrunkow zeschnietych opatrunkéw, wtoknika



Granudacyn®

Mechanicznie oczyszcza rane Pierwszy rzut do ptukania otrzewne|

Jest wolny od drobnoustrojéw Mozna stosowac go na tkankach OUN,

I ma neutralne pH chrzestnych i kostnych

Nie jest cytotoksyczny ani drazniagcy Mozna stosowac go w jamach i przetokach
Jest hipotoniczny Mozna pozostawi¢ w ranie

Nie zawiera metali ciezkich Brak wymagan dotyczacych wyptukiwania

Redukuje nieprzyjemny zapach z ran Dostepny w postaci roztworu, sprayu, zelu

Roztwdr o trwatosci 24 miesiecy i srodka do terapii NPWT




Udowadniamy
to kazdego dnia

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

i ekonomicznymi.

We wszystkim co robimy kierujemy sie jednym celem: chcemy
pomagac pracownikom ochrony zdrowia osiagac najlepsze wyniki.
| zobowiazujemy sie udowadniac to kazdego dnia.

Odniesienia: 1. In-vitro suspension test (EN13727, EN 13624, EN 13704, EN 14476 - phase 2] with Granudacyn® wound
irrigation solution. 2. Consensus on Wound Antisepsis: Update 2018, Skin Pharmacol Physiol 2018;31:28 -58, DOI:
10.1159/000481545. 3. Fukuzaki, Biocontrol Science,2006,Vol.11,No.4,147-157. 4. Method Ph.Eur. 2.2.35, test conducted
by BIOSERV Analytik- und Medizinprodukte GmbH, Rostock, Germany. 5. Method according to EN 1040 tested by Labor
LS SE & Co. KG, Bad Bocklet, Germany. 6. Harnoss et al.,, Wound Rep Regen, 2018; 1-7.

Dowiedz sie wiecej na stronie www.molnlycke.com L ) .

Mbolnlycke Health Care AB, Box 13080, Gamlestadsvagen 3C, SE-402 52 Géteborg, Szwecja. Telefon +46 31 722 30 00. = ®
Znaki towarowe Mélnlycke, Granulox i Granudacyn sq zarejestrowane na catym swiecie w jednej lub kilku spétkach O n ‘ e
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