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5. * Skin Preparation

1. Prepare clean skin with an antiseptic (70% alcohol, tincture of iodine, or alcoholic chlorhexidine gluconate
solution) before peripheral venous catheter insertion [82]. Category IB

2. Prepare clean skin with a >0.5% chlorhexidine preparation with alcohol before central venous catheter and
peripheral arterial catheter insertion and during dressing changes. If there is a contraindication to
chlorhexidine, tincture of iodine, an iodophor, or 70% alcohol can be used as alternatives [82, 83]. Category IA
3. No comparison has been made between using chlorhexidine preparations with alcohol and povidone-iodine
in alcohol to prepare clean skin. Unresolved issue.

Guidelines for the Prevention of Intravascular Catheter-Related Infections (2011)
Last update: October 2017 Page 12 of 80

4. No recommendation can be made for the safety or efficacy of chlorhexidine in infants aged <2

months. Unresolved issue

5. Antiseptics should be allowed to dry according to the manufacturer’s recommendation prior to placing the
catheter [82, 83]. Category IB

Accessible version: https://www.cdc.gov/infection-control/hcp/intravascular-catheter-related-infection/index.html|
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5. * Przygotowanie skory

1. Przed zatozeniem cewnika do zyty obwodowej nalezy przygotowac czystg skoére srodkiem antyseptycznym (70% alkohol,
alkohol z PVP’jodem lub alkoholowy roztwdr glukonianu chlorheksydyny) [82]. Kategoria IB

2. Przed zatozeniem cewnika do zyty centralnej i tetnicy obwodowej oraz podczas zmiany opatrunku nalezy przygotowac
czystg skore preparatem chlorheksydyny o stezeniu >0,5% z alkoholem. W przypadku przeciwwskazan do stosowania
chlorheksydyny, alternatywnie mozna zastosowac alkohol z PVP’jodem, jodofor lub 70% alkohol [82, 83]. Kategoria IA

3. Nie przeprowadzono poréwnania miedzy stosowaniem preparatow chlorheksydyny z alkoholem a jodopowidonem w
alkoholu w celu przygotowania czystej skory. Problem nierozwigzany.

Wytyczne dotyczgce zapobiegania zakazeniom zwigzanym z cewnikiem wewnatrznaczyniowym (2011)
Ostatnia aktualizacja: pazdziernik 2017 r. Strona 12 z 80

4. Nie mozna sformufowac zalecen dotyczgcych bezpieczenstwa ani skutecznosci chlorheksydyny u niemowlat w wieku
ponizej 2 miesiecy. Kwestia nierozwigzana.

5. Przed zatozeniem cewnika nalezy pozostawi¢ antyseptyki do wyschniecia zgodnie z zaleceniami producenta [82, 83].
Kategoria IB

Accessible version: https://www.cdc.gov/infection-control/hcp/intravascular-catheter-related-infection/index.html|
B. Braun Melsungen AG 4
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13. Recommendation Update [July 2017] For patients younger than 18 years:

a. Chlorhexidine-impregnated dressings are NOT recommended to protect the site of short-term, non-tunneled central
venous catheters for premature neonates due to risk of serious adverse skin reactions. Updated Recommendations
References 13,14 Category IC

b. No recommendation can be made about the use of chlorhexidine-impregnated dressings to protect the site of short-term,
non-tunneled central venous catheters for pediatric patients less than 18 years old and non-premature neonates due to the
lack of sufficient evidence from published, high-quality studies about efficacy and safety in this age group. Updated
Recommendations References

W przypadku pacjentéow ponizej 18. roku zycia:

a. Opatrunki nasgczone chlorheksydyng NIE sg zalecane do ochrony miejsca zatozenia krotkoterminowych,
nietunelowanych cewnikéw dozylnych u wczesniakow ze wzgledu na ryzyko wystgpienia powaznych niepozgdanych reakcji
skornych. Zaktualizowane zalecenia, piSmiennictwo 13,14, kategoria IC

b. Nie mozna wydac zalecenia dotyczgcego stosowania opatrunkdw nasgczonych chlorheksydyng w celu ochrony miejsca
zatozenia krotkoterminowych, nietunelowanych cewnikow dozylnych u pacjentow pediatrycznych ponizej 18. roku zycia |
noworodkow nieurodzonych przedwczesnie ze wzgledu na brak wystarczajgcych dowodow z opublikowanych, wysokiej
jakosci badan dotyczgcych skutecznosci i bezpieczenstwa w tej grupie wiekowej.

Accessible version: https://www.cdc.gov/infection-control/hcp/intravascular-catheter-related-infection/index.html|

B. Braun Melsungen AG 5



Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medyeznych i Produktow Biobojezych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Waszawva tel 448 22 492-11-00. fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

DEPARTAMENT INFORMACJI O PRODUKTACH Warszawa, 2023 -03- 2 8
BIOBOJCZYCH ORAZ WYROBACH PODDANYCH
DZIALANIU PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

DIB-1B1.462.71.2023.AB
Szanowny Pan
Tomasz Kluj
Aesculap Chifa Sp. Z o.o0.
ul. Tysigclecia 14,
64-300 Nowy Tomys$l

Szanowny Panie,

w odpowiedzi na zapytanie z dnia 2 marca 2023 r. przedstawiamy nast¢pujace wyjasnienia,

Zgodnie z art. 3 ust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012', produkt biobdjczy oznacza substancj¢ lub
mieszaning w postaci, w jakiej jest dostarczana uzytkownikowi, skladajaca si¢ z jednej lub
kilku substancji czynnych lub zawierajgca lub wytwarzajaca jedna lub wiceej substancji
czynnych, ktorej przeznaczeniem jest niszczenie, odstraszanie, unieszkodliwianie organizmow
szkodliwych, zapobieganie ich dzialaniu lub zwalczanie ich w jakikolwiek sposob inny niz
dziatanie czysto fizyczne lub mechaniczne; a takze kazda substancj¢ lub mieszaning
wytwarzang z substancji lub mieszanin, ktére same nie s objgte zakresem tiret pierwszego,
przeznaczona do niszczenia, odstraszania, unieszkodliwiania organizméw szkodliwych.
zapobiegania ich dziataniu lub zwalczaniu ich w jakikolwiek sposob inny niz dziatanie czysto
fizyczne lub mechaniczne.

Aby produkt mogt by¢ zarejestrowany jako biobéjezy i uzyskaé odpowiednie
pozwolenie, powinien spelniac tgcznie nastepujgee przestanki:

1. powinien podlega¢ kryteriom definicji produktu biobdjezego: zgodnic z art. 3 ust. 1
lit. a) rozporzadzenia nr 528/20122,

2. przeznaczenie produktu powinno zawiera¢ si¢ w kategoriach i grupach produktowych
zawartych w Zataczniku V do rozporzgdzenia nr 528/2012;

3. substancje czynne zawarte w produkcie powinny byé¢ notyfikowane i znajdowaé sig
w Zalaczniku rozporzadzenia nr 2022/825°, w odpowiednich dla deklarowanego
przeznaczenia produktu grupach produktowych PT;

'R dzenie Parl Europejskiego i Rady (UE) Nr 528/2012 z 22 maja 2012 r. w sprawie
udoswpmama na rynku i stosowania produkléw biobdjezych (Dz U. UE. L 167 227.06.2012, str. 1z pdzn. zm.)
“Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjezych (Dz. U. UE L 167 227.06.2012, str, 1)
Rozporzadzenic delegowane Komisji (UE) 2022/825 z dnia 17 marca 2022 r. zmicniajace zalacznik 1
do rozporzadzenia delegowanego (UE) nr 1062/2014 w sprawie programu pracy, ktérego celem jest systematyczne

bad: wszystkich _istniejagcych  substancji  czynnych  zawartych w  produktach  biobbjczych,
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel. +4B 22 432-11-00, fax. +48 22 492~11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

RODO - aca canych zrajduie s na stronie j Urzedu Rej i L
i (hitosivrpl gov piplidanecaobome)

4. lub substancje czynne muszg by¢ zatwierdzone jako istniejace substancje czynne
i by¢ dopuszczone do stosowania w produktach biobdjezych. uwzgledniajac
rozporzadzenie nr 528/2012, w szczegdlnosci jego art. 89 ust. | akapit trzeci;

5. lub tez wszystkie substancje czynne znajdujace si¢ w danym produkceie biobdjezym
muszg by¢ wymienione w zalaczniku | do w/w rozporzadzenia i nie narusza¢ zadnych
ograniczeni wymienionych w tym zatgczniku:

6. dostawcy substancji czynnych danego produktu muszg znajdowaé si¢ w wykazie®,
o ktorym mowa w art. 95 rozporzadzenia nr 528/2012.

Post¢gpowania prowadzone przez Urzad w celu zarejestrowania produktu majg charakter
whioskowy, co oznacza, ze podmiot ubiegajacy si¢ o pozwolenie nie tylko deklaruje na wstgpie
przeznaczenie biobojcze produktu, ale jest zobowigzany wykazaé¢ zgodnosé z pozostatymi
wymaganiami okredlonymi przepisami prawa.

Powyzsze warunki moga jednak nie dotyczy¢ dezynfektantow, jezeli ich przeznaczenie
wpisuje si¢ w zakres stosowania innych aktéw prawnych, co wynika wprost
z brzmienia art. 2 ust. 2 ww. rozporzadzenia. Jes§li produkt ze wzgledu na sklad
i przeznaczenie spelnia kryteria produktu leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2021 poz. 1977), wowczas podlega rejestracji jako
produkt leczniczy zgodnie z ww. ustawa.

Majac na uwadze powyzsze. produkty bedace przedmiotem zapytania nie wpisujg si¢
w zakres przepiséw zalacznika V do rozporzadzenia nr 528/2012° grupa 1: ,Higiena ludzi”,
tj. produktow biobdjezych stosowanych do celéw utrzymania higieny ludzi, stosowanych
na skorze lub skérze glowy ludzi lub w kontakcie z taka skorg przede wszystkim w celu
dezynfekeji skory lub skory glowy.

Z powazaniem,

o ktérych mowa w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 147 2 30.5.2022,
str 3-21)
* Rozporzgdzenie Paﬂamemu Europcjsklego i Rady (Ub) Nr 528."2012 222 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania
na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. U. UE. L 167 2 27.06.2012, str, 1z pbin. zm.)
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Wyrok sadu 2016 kiedy mozna zastosowac lek poza CHPL SHARING EXPERTISE

1) sprawdzi¢, czy na pewno nie istniejg alternatywne dopuszczone metody leczenia lub farmakoterapii;

2) upewnic si¢, ze zastosowanie off-label jest zgodne z aktualng wiedzg medyczng w srodowisku krajowym lub
zagranicznym, tj. oparte na ugruntowanej praktyce klinicznej lub opisane w aktualnej literaturze naukowej, oparte na
wiarygodnych danych, potwierdzajacych skutecznos¢ 1 zasadnos$¢ zamierzonego stosowania;

3) w razie braku ugruntowanej lub wieloletniej praktyki zastosowania leku off-label w sposdb zamierzony, zwrdcic si¢ o
wydanie opinii do wojewodzkiego lub krajowego konsultanta z danej dziedziny medycyny;

4) po udzieleniu pacjentowi wyjasnien, uzyskac od niego odpowiednig zgode w formie pisemnej (art. 31 u.z.1.) lub
odzwierciedli¢ fakt uzyskania zgody w dokumentacji medycznej;

5) monitorowac rzetelnie stan zdrowia pacjenta, reagowac na dzialania niepozadane 1 inne okolicznosci;

6) dziata¢ w ramach swoich umiejetnosci zawodowych (art. 10 KEL), a w razie watpliwosci - zapewni¢ konsultacje¢ innego
lekarza (art. 54 KEL);

7) dokumentowac informacje dotyczace efektywnosci leku oraz stanu zdrowia pacjenta".
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Produkt leczniczy

Dezynfekcja skoéry przed iniekcjami, pole operacyjne

Softasept® N
Gotowy do uzycia roztwor na bazie alkoholu
100 g zawiera: 78,83 g etanolu (96% ), 10,0g 2-propanolu

‘:'1 3
N

Skuteczny wobec B,F, Tbc,V EN 14476 (Adeno,Noro Polio)
15 sekund — iniekcje, punkcje

1 minuta — przed operacja, naktucie stawow

2,5 minuty - na obszary skory tojotokowej

TR
B _ m(::.;
|

s:;{{(

:

Mozliwos¢ zastosowania u noworodkow
potwierdzone w CHPL

B. Braun Melsungen AG 8



Braunoderm BIBRAUN

Produkt leczniczy

SKUTECZNOSC MIKROBIOLOGICZNA

Zakres dziatania Czas ekspozycji

Skéra uboga w gruczoly fojowe: * Produkt leczniczy - Pozwolenie nr 13027

- przed iniekcjami i punkcjami min. 15 sek.
- zabiegi typu punkcje stawu lub jamy ciata . | "BRay,
ST L min. 60 sek.
zawierajacej ptyn, procedury chirurgiczne
Skora z duzg iloscig gruczotow tojowych: *
- np. gtowa, DISD“C'E nad mqstklem I miedzy topatkami minimum 10 min.
(utrzymywac skore nawilzong przez czaty czas)
Wirusy otoczkowe (in vitro)
Wirusy otoczkowe (m.in. HBV, HIV, HCV) 30 sek.
HCV (BVDV) DV V [ RKI 30 sek.
Wirus krowianki DV V [ RKI 30 sek.
Wirusy bezotoczkowe (in vitro) Braunoderm — skiad
Norowirus (MNV) EN 14476 (warunki brudne) 30 sek. 100 g roztworu zawiera: 50 g alkoholu izopropylowego, 1g jodopowidonu, substancje pomocnicze; jodek
potasu, Zofcien pomaranczowa, czerwien koszenilowa, czerwien brylantowa, diwodorofosforan dwuwodny,
Poliowirus DVV [ RKI 2 min. wode oczyszczona.

B. Braun Melsungen AG 10



Braunol®  7,5% PVP BIBRAUN

Roztwor do dezynfekcji skory, antyseptyki btony Sluzowej, antyseptyki
ran, oparzen, oka, chorob skory z infekcjg i superinfekcjg

PVP-Jod szeroki zakres wskazan w swietle najnowszych rekomendaciji.
Skuteczny wobec bakterii, grzybéw, wiruséw,pratkow

Spor —unikalna cecha w dobie powszechnych zakazen Clostridium
difficile

Penetracja przez biofilm, wysoka penetracje w miejsce infekcji,

Brak opornosci krzyzowej z antybiotykami.

Hamowanie aktywnosci i dynamiki toksyn bakteryjnych

Hamowanie wydzielania mediatorow z ludzkich komorek
odpowiedzialnych za efekt immunologiczny;

Inaktywacja enzymow niszczacych tkanki.

B. Braun Melsungen AG 11



Braunol® - wodny roztwor jodopowidonu B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE

Obszar zastosowan

(Przedoperacyjna) dezynfekcja skory
Chirurgiczna i higieniczna dezynfekcja ragk

(Przedoperacyjna) dezynfekcja skory

Dezynfekcja catego ciata w wannie

Przed wktuciem, aspiracja, pobieraniem krwi i cewnikowaniem

Antyseptyka ran i bton sluzowych
Dezynfekcja ran

Antyseptyka bton sluzowych

Oczyszczanie ran oparzeniowych

Ginekologia i pofoznictwo
Dezynfekcja pochwy i sromu przed
zabiegami chirurgicznymi
Irygacja pochwy

B. Braun Melsungen AG
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Braunol® - wodny roztwor jodopowidonu

Obszar zastosowan:
Chirurgia
Zapobieganie i leczenie zakazen protez naczyniowych
Antyseptyka podczas resekc;ji jelita grubego
Zmniejszenie ryzyka zakazen pooperacyjnych

Ortopedia

Dezynfekcja otwartych ztaman

Rany z zakazeniem obejmujgcym tkanke
chrzestng (np. septyczne zapalenie stawdw)

Okulistyka

Profilaktyka w zabiegu Credégo (noworodki)
Przedoperacyjna dezynfekcja oka

(np operacja jaskry lub zacmy)

B. Braun Melsungen AG 13



Stezenia (uwaga: patrz tabela rozcienczenl)

Zastosowania Braunol®

PRZEDOPERACYJNA DEZYNFEKCJA SKORY*

Chirurgiczna i higieniczna dezynfekeja rak Postac steZzona

Dezynfekcja skory Postaé stezona (w razie potrzeby podgrzaé do temperatury ciafa)
e . o, ooz e st 112 1520w

Mycie antyseptyczne (dezynfekeyjne mycie pacjentow) 1:2- 1:25zwodj

Antyseptyczne moczenie (czesci ciata) 1:25z woda

Antyseptyczne moczenie cafego ciata (dezynfekeja catego ciata w wannie) 1: 100 z woda, pozostawic na 15 min

Przed iniekejg, aspiracja, pobraniem krwi i cewnikowaniem Postac stezona

Przed biopsja, nacieciem i punkcja Postac stezona

ANTYSEPTYKA RAN | BLON SLUZOWYCH

Dezynfekcja ran Postaé stezona (w razie potrzeby podgrzaé do temperatury ciata)
Antyseptyka bton sluzowych 1:0-1:10"

Zakazone dermatozy Postac steZona

Oczyszczanie ran w przypadku zwigkszonego ryzyka zakazenia Postac stezona (w razie potrzeby podgrzaé do temperatury ciata)

Postac stezona do przemywania antyseptycznego (w razie potrzeby pod-

Antyseptyka i antyseptyczne leczenie oparzonych obszarow ciata grzaé do temperatury ciata)

*  Naledy zwrdcic uwaneg, aby podcezas przedoperacyjnej antyseptyki ciata i ton Sluzowych pod pacjentem nie gromadzi sie plyn.
W przeciwnym razie, qdy ufywane sig urzadzenia o wysokiej czestotliwosci moZe dojst do wystapienia oparzen a w przypadku oluzji podrainienia skary.
**  RozcieAczyd NaCl lub roztworem Ringera.



Inne mozliwe zastosowania kliniczne roztworéw PVP-jod

CHIRURGIA®

Profilaktyka i leczenie infekeji protez naczyniowych

Przygotowanie przed operacjg jelita grubego

Antyseptyka w zabiegach kolektomii

Obnizenie ryzyka infekcji pooperacyjnej

GINEKOLOGIA | POLOZNICTWO *

Dezynfekcja pochwy i sromu przed operacjg lub innymi zabiegami
Ptukanie pochwy

Antyseptyka w przypadku przedwczesnego pekniecia blon oraz intensyw-
nego monitoringu ,sub partu”

UROLOGIA *

Profilaktyka szpitalna oraz przed badaniem
Drenaz cewnika

ORTOPEDIA *

Przemywanie ran pooperacyjnych

Dezynfekeja ztaman otwartych

OTORYNOLARYNGOLOGIA

Przewlekte ropne zapalenie ucha srodkowego

Typowe steZenia (uwaga: patrz tabela rozcienczen!)

1: 2" jako ciggte miejscowe przemywanie ran z uzyciem urzadzenia do
irygacji; postac stezona w myciu ran

1:2%-1:4" jako lewatywa w noc przed i w dniu operacji
Postac stezona

1: 10" jednorazowe ptukanie rany operacyjnej przez 60 sekund

1:10%
1:10%

1 :20™ ptukanie cewnika wewnatrzmacicznego - przeptyw 20ml/godz.

1:20* jako roztwor do przemywania

Postac stezona do uzytku zewnetrznego, 1: 10** do 1: 100** do przemywania

1:20%

1:10* jako roztwor do drenazu

1:1.5*



Inne mozliwe zastosowania kliniczne roztworéw PVP-jod

OKULISTYKA

Przedoperacyjna dezynfekcja oka 1:3do1:
Przedoperacyjna dezynfekcja obszaru wokot oczu 1:3do1:
Profilaktyka po ekspozycji na wirus HIV 1:3do1:
Ptukanie oka po przypadkowym zanieczyszczeniu 1:1.5%*

Leczenie schorzen wirusowych (keratoconjunctivitis epidemica -

. . e e 1:3do1:
adenowirusowe zapalenie rogowki i spojowek)
Profilaktyka Credego - zapalenia spojowek u noworodkow 1:3do1:
CHIRURGIA TWARZOWO-SZCZEKOWA
Przemywanie rany w przypadku zakazenia lub po ekstrakei 1:10%

-

E***
E***

Eﬂ-**

Eﬂ-**

Eﬂ-**

Malegy zwrdcic uwage, aby podczas przedoperacyjnej antyseptyki ciafa i bton Sluzowych pod pacjentem nie gromadzit sig phyn.

Typowe steienia (uwaga: patrz tabela rozcienczen!)

wkraplac co godzing

W preciwnym razie, gdy ufywane sig urzadzenia o wysokie] czestotliwosci moZe dojsé dowystapienia oparzen aw preypadku okluzji podraznienia skary.

**  Rozciedczyd MaCl lub roztworem Ringera.

*** Rozciefczyd buforowanym roztworem MNaCl.

B. Braun Melsungen AG
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Rekomendacje
Prontosanu

7/ do pielegnacj
skory wokot
dostepow
naczyniowych = -

obwodowych |
centralnych,
okolic stomii

Odlegte zakazenie

B. Braun Melsungen AG 19
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DZIEKUS
ZA UWAGE

DO ZOBACZENIA WKROTCE !
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